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Résumé

Dans les pathologies ostéo-articulaires, les critéres d’évaluation rapportés par les patients
(Patient-Reported Outcomes ou PROs) sont désormais les critéres de jugement incontournables,
réclamés par les autorités sanitaires et les organismes de régulation. La validation de leurs propriétés
psychométriques et leur adaptation transculturelle sont donc indispensables pour pouvoir les utiliser
dans les essais thérapeutiques internationaux. Ce processus complexe de validation transculturelle
permet d’élaborer une version du PRO dans le langage cible qui prenne en considération tous les

spécificités socioculturelles et les équivalences linguistiques.

Ce travail de thése a comme problématique la validation transculturelle des PROs
spécifiquement développés pour les pathologies du genou et de la hanche. Aprés avoir explicité les
recommandations publiées dans ce domaine puis avoir réalisé une revue de la littérature de la qualité
méthodologique des auto-questionnaires disponibles pour ces pathologies articulaires, nous avons
entrepris les validations transculturelles du questionnaire KOOS (ou Knee injury and Osteoarthritis
Outcome Score), du questionnaire HOOS (ou Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score) et de
leurs formes réduites (KOOS-PS et HOOS-PS pour Physical function Short form). Ces auto-
questionnaires, développés en langue anglaise au cours de la derniére décennie, permettent d’évaluer
de maniere globale (symptomes, retentissement fonctionnel dans les activités quotidiennes et
sportives, qualité de vie) des pathologies du genou ou de la hanche, aussi bien traumatiques que

dégénératives.

Apres traduction et adaptation francaise selon les recommandations internationales, les
versions frangaises du KOOS, du HOOS, du KOOS-PS et du HOOS-PS ont ensuite été validées de
maniere prospective dans des cohortes frangaises bi-centriques de patients arthrosiques suivis en
milieu rhumatologique et orthopédique. Les résultats de ces travaux, publiés sous la forme de trois
articles originaux, démontrent que les propriétés psychométriques des versions frangaises de ces
questionnaires sont satisfaisantes quelle que soit la sévérité de 1’arthrose, en terme de faisabilité, de
cohérence interne, de reproductibilité, de validité et de sensibilité au changement (aprés mise en place
de prothese totale ou viscosupplémentation par acide hyaluronique). Ces PROs capturent des concepts
supplémentaires pertinents, comme le retentissement sur les activités sportives ou la qualité de vie, et
permettent avec le méme outil de mesure le suivi longitudinal de patients, depuis 1’atteinte traumatique
jusqu’a I’arthrose. Ils améliorent ainsi 1’évaluation globale des pathologies du genou et de la hanche.
La validation exhaustive, y compris transculturelle, permet a ce jour de considérer les questionnaires
KOOS et le HOOS comme des PROS de référence. A ce titre, leur utilisation dans les essais

thérapeutiques internationaux doit étre encouragée.

Mots-clés : HOOS - KOOS - validation - adaptation transculturelle - arthrose - genou - hanche



Abstract

In joint diseases, Patient-Reported Qutcomes (PROs) are now critical outcome
measures, required by health authorities and regulatory agencies. Cross-cultural adaptation
and validation of the psychometric properties of such PROs are needed in order to use them in
international therapeutic trials. Thanks to this complex process of cross-cultural validation,
the PRO in the target language can take into account the specific socio-cultural features and
the linguistic equivalences. The aim of this thesis was to undertake the cross-cultural

validation of PROs specifically developed for knee and hip disorders.

After explaining the published recommendations for cross-cultural adaptation and then
conducting a thorough review of reports dealing with the methodological evaluation of self-
administered questionnaires in these joint diseases, we carried out the cross-cultural validation
of the KOOS questionnaire (Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score), the HOOS
questionnaire (Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score) and their shortened versions
(KOOS-PS and HOOS-PS for Physical function Short form). In the last ten years, these self-
administered questionnaires were developed in English to assess the patients’ opinion
(symptoms, functional disability in activities of daily life or sports activities, quality of life)

about their knee and hip problems, both for traumatic and degenerative joint diseases.

Following a translation and cross-cultural adaptation in French in accordance with
international recommendations, the French versions of the KOOS, HOOS, KOOS-PS and
HOO-PS were validated in a bi-centric prospective study of osteoarthritis patients treated in
two rheumatology and orthopedics departments. The results of this work, published as three
original articles, demonstrate that the psychometric properties of the French versions of these
questionnaires are satisfactory in terms of feasibility, internal consistency, reliability, validity
and responsiveness (following total hip or knee replacement or intra-articular injection of
hyaluronic acid), whatever the degree of severity of osteoarthritis. By capturing additional
relevant concepts such as functional disability in sports activities or quality of life and
allowing the longitudinal follow-up of patients (from traumatic lesions to osteoarthritis), with
the same measurement tool, theses PROs improve the overall assessment of hip and knee
disorders. In the light of the exhaustive validation, including cross-cultural adaptation, the
KOOS and HOOS questionnaires can now be considered as references PROs in hip and knee

disorders and their use in international therapeutic trials should be encouraged.

Keywords : HOOS - KOOS - validation - cross-cultural adaptation - osteoarthritis - knee - hip
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Introduction



Au cours des trente derni€res années, de nombreux outils d’évaluation de 1’état de
sant¢ des patients ont ét¢ développés dans les pathologies ostéo-articulaires afin
d’appréhender leur retentissement global, tant en recherche clinique (1) qu’en pratique
quotidienne (2). Certains de ces instruments sont destinés a apprécier des concepts aussi
complexes et subjectifs que les symptomes, les capacités fonctionnelles ou la qualité de vie,
en plus des données plus facilement mesurables comme celles de I’examen clinique, de la
biologie ou de I’imagerie. Il est donc nécessaire d’utiliser des auto-questionnaires
multidimensionnels pour évaluer au mieux les répercussions de ces maladies dans toute leur
subjectivité et leur complexité. En rhumatologie, ces évaluations rapportées par le patient
(PROs ou Patient-Reported Outcomes (3)), sont désormais reconnues comme des criteres de
jugement indispensables pour le suivi des patients dans les essais thérapeutiques (4-6). En

effet, dans le domaine des pathologies rhumatismales, 1’évaluation réalisée par le médecin

sous-estime systématiquement le retentissement sur la fonction ou sur la qualité de vie (7, 8).

Cette multitude d’auto-questionnaires ne signifie pas pour autant ipso facto une
amélioration de la qualité de 1’évaluation des maladies ostéo-articulaires. En effet, beaucoup
d’instruments de mesure ne bénéficient pas d’une validation suffisamment rigoureuse (9, 10).
Par ailleurs, ce foisonnement de PROs conduit parfois a une perte d’information puisque les
symptomes, les capacités fonctionnelles ou la qualité de vie sont évalués par des instruments
différents en fonction du pays ou de la spécialité médico-chirurgicale. Ainsi, ce manque de
consensus dans le choix des questionnaires ne permet pas la généralisation des résultats.
Conscient de cette dérive progressive, certaines autorités sanitaires et agences de régulation
comme la FDA (Food and Drug Administration) ou 'EMEA (European Medicine Agency)
exigent désormais que tous les instruments de mesure soient rigoureusement validés avant

toute utilisation dans les essais cliniques (5, 6, 11).



Ces dernieres années, dans le domaine des pathologies ostéo-articulaires, la validation
des PROs est donc devenue I'un des axes de recherche majeurs pour les sociétés savantes
comme I’OMERACT (Outcomes Measures in Rheumatology Clinical Trials) (12, 13). Des
recommandations ((9, 10, 14-17) sont progressivement apparues afin de définir les criteres
permettant d’apprécier les qualités d’un questionnaire, souvent regroupées sous le terme de
propriétés ou de qualités psychométriques. Ces recommandations ont permis d’importants
progres dans le domaine de 1’évaluation des PROs. Ainsi, les auto-questionnaires les plus
récents en Rhumatologie bénéficient indiscutablement d’une validation de bien meilleure

qualité (10).

Outre ses propriétés psychométriques, un PRO doit avoir été adapté et validé dans de
nombreux langages et cultures, afin de pouvoir étre utilis€¢ dans des essais internationaux de
grande ampleur (18). Cette validation transculturelle doit étre réalisée de manicre
extrémement rigoureuse car les équivalences socioculturelles et les particularités linguistiques
doivent étre prises en considération, sous peine de perdre une partie des représentations et
concepts compris dans 1’auto-questionnaire (19). Des recommandations ont également vu le
jour ces derniéres années pour homogénéiser les pratiques dans le domaine de 1’adaptation

transculturelle des auto-questionnaires (20-22).

Concernant les pathologies du genou ou de la hanche, il est trés difficile de choisir
parmi les nombreux PROs développés spécifiquement pour ces deux articulations (23-25).
Alors que la performance physique liée a ces atteintes articulaires est généralement mesurée
par les mémes tests (performance-based outcome measures), bien validés (test des 6 minutes,
etc.) (26), les dimensions subjectives comme la sévérité symptomatique (douleur, raideur,
etc.), I’impotence fonctionnelle, ou la qualité de vie sont évaluées par de nombreux auto-
questionnaires disparates. Mis a part pour le WOMAC (Western Ontario and Mc Master

Universities index) (27), I’utilisation d’un questionnaire commun a différentes spécialités
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(orthopédie, rhumatologie, rééducation) demeure ainsi exceptionnelle. Par ailleurs, peu de
PROs ont été validés aussi bien dans les pathologies traumatiques chez des patients actifs que
dans les pathologies dégénératives chez des patients généralement plus agés. De tels outils
seraient pourtant particulierement pertinents puisqu’ils permettraient le suivi longitudinal de
pathologies aux liens évidents (de I’atteinte ménisco-ligamentaire traumatique a la

gonarthrose) et faciliteraient la comparaison des résultats en recherche épidémiologique.

De ce postulat clinique est parti un vaste projet international visant & mettre au point
un nouvel instrument de mesure pour le genou, le KOOS (ou Knee injury and Osteoarthritis
Outcome Score) (28, 29) et un autre pour la hanche, le HOOS (ou Hip disability and
Osteoarthritis Outcome Score) (30, 31). Ces auto-questionnaires ont la particularité d’intégrer
le WOMAC dans sa forme compléte mais comportent également des questions relatives a la
fonction dans les activités sportives et a la qualité de vie. Le KOOS et le HOOS pourraient
devenir des instruments de référence dans les essais cliniques internationaux sur les
pathologies traumatiques et/ou dégénératives du genou ou de la hanche. A termes, ils
pourraient s’intégrer dans d’éventuels scores composites de sévérité (32). Dans cette finalité,
outre la validation de leurs propriétés psychométriques, ils doivent impérativement bénéficier

d’un large programme d’adaptation transculturelle.

La problématique de ce travail de thése s’articule ainsi autour de la validation
frangaise de ces questionnaires et de leurs formes réduites dans 1’arthrose des membres
inférieurs : KOOS pour le genou, HOOS pour la hanche, KOOS-PS et HOOS-PS. Dans une
premicre partie seront définis les principes et recommandations dans le domaine de
I’adaptation transculturelle. Nous ferons ensuite le point sur la qualit¢ de 1’évaluation
méthodologique des auto-questionnaires existants pour le genou et/ou la hanche. Enfin, dans
la troisieme partie, nous exposerons les travaux ayant abouti a la validation des versions

francaises des questionnaires KOOS, HOOS, KOOS-PS et HOOS-PS.



Validation transculturelle des auto-questionnaires :

bases fondamentales et recommandations
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1. Bases fondamentales

En médecine, la validation transculturelle d’un instrument de mesure est un processus
indispensable pour permettre son utilisation a grande échelle dans les essais cliniques
internationaux (17). L’intérét grandissant pour la validation transculturelle des PROs se
traduit par plus de 1000 articles publiés au cours de ces dix derniéres années dans la base de
données Medline, bien loin des premiers travaux confidentiels publiés par des psychologues
cliniciens il ya trente ans (33). L’utilisation d’un méme questionnaire validé dans différents

langages présente des intéréts majeurs qui dépassent largement ceux liés au développement

d’un nouvel instrument de mesure pour chaque langage cible (20, 34).

En pratique, la validation transculturelle d’un instrument de mesure est un processus
bien plus complexe et long qu’il n’y parait, qui requiert une méthodologie précise et
rigoureuse. Les différentes étapes nécessaires a 1’obtention d’une version validée dans un
nouveau langage nécessitent la collaboration de nombreux intervenants : cliniciens de
spécialités différentes, linguistes, épidémiologistes, statisticiens, sans oublier les patients.
Avant de se lancer dans ce processus complexe, il faut veiller a ce que le questionnaire choisi
n’ait jamais bénéficié d’une adaptation transculturelle dans le langage cible ou qu'un tel
travail d’adaptation ne soit pas en cours. Il faut aussi s’assurer que la validation du
questionnaire dans le langage source a été correctement réalisée. Dans I’immense majorité des
cas, les auto-questionnaires sont initialement développés en langue anglo-saxonne (35). En
fonction de la notoriété qu’ils acquierent, des versions validées apparaissent progressivement
dans des langues différentes, le plus souvent européennes et asiatiques. En revanche, peu de
travaux de traduction et d’adaptation transculturelle ont été validés a I’heure actuelle en

Afrique, Amérique Latine et en Océanie (36, 37).
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L’adaptation transculturelle vise en premier lieu a s’assurer que la nouvelle version conserve
tous les concepts inclus dans la premicre. En effet, dans les années 1990, des critiques ont
émergé concernant la traduction littérale de certains questionnaires médicaux (38, 39) et la

prise en compte insuffisante des équivalences culturelles et linguistiques (18, 40).

Afin d’homogénéiser les pratiques, des premieres recommandations d’experts (14, 20, 38) ont
progressivement vu le jour a cette époque et les définitions du type d’équivalences ont alors
pu étre précisées (19, 41). Des groupes de travail dédiés a la validation transculturelle ont été
secondairement mis en place au sein de sociétés scientifiques réputées comme |’ International
Society for Pharmacoeconomics and Outcome Research (ISPOR) (22, 42), [’International
Quality of Life Assessment (IQOLA) (38) ou /’European Regulatory Issues and Qualtity of
life Assessment (ERIQA) (43), avec le soutien de la FDA (44) et de la World Health

Organization (WHO) (45).

Dans une revue systématique de la littérature datant de 2008 (43), les différentes
méthodes de traduction et d’adaptation transculturelle disponibles pour les questionnaires de
qualité de vie lie a la santé ont été référencées : 33 articles ont été retrouvés au total par la
recherche bibliographique, qui provenaient de 17 recommandations de groupes d’experts ou
de sociétés savantes. A la lecture de ces différentes recommandations, on constate uniquement
de petites différences entre elles, aussi bien dans la méthodologie employée que dans leur
contenu, ainsi qu’un manque de consensus dans la terminologie de certains termes
(harmonisation). Néanmoins, les différentes étapes qui permettent de mener a bien le
processus de validation transculturelle restent communes a toutes ces recommandations, avec
deux grandes parties bien distinctes : la traduction avec adaptation du questionnaire dans le
langage cible puis la vérification des propriétés psychométriques de la version obtenue dans

une population bien définie.
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2. Traduction et adaptation transculturelle d’un questionnaire
(18-22, 34, 35, 46)

2.1 Etape préparatoire
Le coordonnateur du projet prend contact avec 1’auteur du questionnaire source pour obtenir
la permission de développer une nouvelle version dans le langage cible et lui proposer de
participer a cette validation en tant qu’expert. Par ailleurs, le coordonnateur doit rechercher
d’autres personnes susceptibles d’intégrer le groupe de travail durant les différentes étapes du

processus, en expliquant son objectif et les différents concepts compris dans le questionnaire.

2.2 Traduction (forward traduction)

I1 s’agit de traduire le questionnaire du langage source dans le langage cible. Deux traducteurs
au minimum sont nécessaires lors de cette étape. Ils doivent étre bilingues mais de langue
maternelle identique au langage cible. L’un des traducteurs doit connaitre les concepts
mesurés (médecin) mais I’autre pas (linguiste), pour éviter d’étre tous les deux influencés par

leur culture médicale et permettre si possible de détecter les termes ambigus pour les patients.

2.3 Réunion de concertation
Un comité comprenant les deux traducteurs, le coordonnateur et un méthodologiste expert
dans le domaine de la validation transculturelle, natif du pays cible compare les traductions
obtenues. Ils discutent ensemble des divergences obtenues et proposent des équivalences.
L’auteur du questionnaire peut y participer pour clarifier certains points. A la fin de cette

étape, une nouvelle version est adoptée par consensus dans le langage cible.

2.4 Rétro-traduction
Des traducteurs bilingues (méme nombre que pour la premicre traduction si possible), natifs
du pays source et n’ayant ni participé a la premicre traduction, ni connaissance du
questionnaire source participent a cette rétro-traduction. Il s’agit de réaliser un contrdle

qualité de la premiere traduction en amplifiant les imprécisions ou les inexactitudes dans la
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formulation et en dépistant les questions problématiques. Afin d’éviter certains biais, les

traducteurs ne doivent pas étre des médecins ou des experts du domaine exploré.

2.5 Harmonisation et réunion d’experts
Toutes les traductions réalisées sont analysées lors d’une réunion comprenant toutes les
personnes impliquées dans le processus d’adaptation transculturelle. L’objectif est que le
questionnaire soit compréhensible par un enfant de 10-12 ans. Les équivalences sémantiques,
idiomatiques, expérientielles, et conceptuelles sont discutées. D’éventuelles modifications

sont entérinées pour aboutir a une nouvelle version du questionnaire.

2.6 Pré-test
Cette dernicre version est testée parmi un échantillon représentatif de patients (au moins 10
personnes) ayant les mémes caractéristiques que ceux de 1’étude de validation ultérieure. Les
patients font part aux experts de leurs suggestions sur la terminologie ou de leurs difficultés

de compréhension, ce qui peut aboutir a certaines modifications.

2.7 Validation finale
Le coordonnateur du projet revoit la traduction obtenue, dans sa forme et dans son contenu, et
édite la version finale dans le langage cible. Pour sa publication, il y ajoute une description

des méthodes employées a chaque étape du processus de validation transculturelle.

Une fois la version traduite et adaptée dans le langage cible, il est obligatoire de vérifier ses
qualités psychométriques dans la population cible. Cette validation doit étre aussi rigoureuse
que possible, selon les mémes recommandations que pour tout nouveau questionnaire. En
effet, les propriétés psychométriques du questionnaire traduit ne sont pas automatiquement
superposables a celles du questionnaire source. Par ailleurs, grace a cette nouvelle validation,

la validité du questionnaire source est améliorée, tout comme sa notoriéte.
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3. Validation de la version obtenue dans le nouveau langage

3.1 Recommandations

Depuis une vingtaine d’années, des recommandations ont été proposées pour définir
les criteres d’évaluation des PROs dans le domaine de la santé (9, 10, 14-16, 47-49) dont le
filtre OMERACT pour les pathologies ostéo-articulaire (49). Fin 2009, une mise a jour sur la
validation des PROs a été publiée par la FDA dans le but d’homogénéiser les pratiques pour
les essais thérapeutiques (5). En résumé, toutes ces recommandations proposent d’évaluer de
manicre systématique et détaillée les propriétés psychométriques suivantes : la validité, la
fiabilité, la sensibilité au changement, en y ajoutant des données relatives a la faisabilité.
L’importance de réaliser des adaptations transculturelles de ces PROs a également été
soulignée pour faciliter la réalisation d’études internationales (48). Par ailleurs, le
développement et la validation de formes réduites sont encouragées pour améliorer la

faisabilité et la mise au point de critéres composites (5).

Trés récemment, a [Dinitiative d’un groupe de chercheurs hollandais (10), le projet
international COSMIN (COnsensus based Standards for the selection of health status
Measurement INstruments (51-53)) a vu le jour grace a la collaboration d’épidémiologistes,
de statisticiens, de psychologues et de cliniciens. Ce projet a pour but d’établir une check-list
exhaustive de tous les critéres nécessaires pour évaluer de maniere rigoureuse les instruments
de mesure de 1’état de santé des populations, via I’avis d’experts, au moyen d’une méthode
Delphi. Au terme de ce consensus d’experts, 10 critéres comprenant 7 a 18 questions chacun
ont finalement été retenus pour former la check-list (52) : la cohérence interne, la
reproductibilité, I’erreur de mesure, les données manquantes, la validité de contenu, la validité
de construit, les hypothéses formulées a priori, la validation transculturelle, la sensibilité de
changement et I’interprétabilité. Cette check-list se présente sous la forme d’un questionnaire
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de 80 questions au total, qui traduit 1’exhaustivité de cette évaluation mais aussi sa lourdeur
potentielle. Un score COSMIN permettant de coter 1’évaluation méthodologique de chaque
PRO est a termes envisagé (52). Avant de proposer une revue méthodologique dans la
seconde partie de ce travail une revue des questionnaires disponibles dans les pathologies du
genou et de la hanche, nous avons estimé nécessaire de définir tous les criteres de la check-list

COSMIN qui serviront de socle a cette revue.

3.2 Validité (validity)
La validité vise a vérifier si I'instrument mesure ce qu’il est censé mesurer (16). En pratique,

plusieurs approches sont utilisées pour explorer les différentes facettes de la validité.

3.2.1 Validité d’apparence (face validity)

La validité d’apparence correspond a I’opinion de la valeur apparente que se fait 1’utilisateur
du questionnaire a la lecture de premier abord. Elle n’est pas mesurable statistiquement et est
clairement insuffisante pour considérer qu'un questionnaire est valide, compte-tenu de son

caractere superficiel et subjectif.

3.2.2 Validité de contenu (content validity)

Ce type de validité précise dans quelle mesure les questions sont pertinentes pour intégrer
tous les concepts censés étre mesurés par le questionnaire. Elle est généralement examinée de
facon approfondie lors de la phase de développement du questionnaire (53). En pratique,
aucun test statistique ne permet d’estimer la validité de contenu d’un questionnaire.
L’interprétabilité des données exposées dans les résultats des études de validation (objectif du
questionnaire, sélection des items pour chaque domaine, caractéristiques des populations,
moyennes et dispersion des scores, comparaison des résultats entre différents échantillons)

permet néanmoins d’estimer cette validité de contenu (16).
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3.2.3 Validité de critere (criterion validity)

La validité de critere est plus simple a appréhender que la validité de contenu, pour peu qu’il
existe un critére extérieur considéré comme un critere de référence (gold standard).
L’amplitude des corrélations entre ce critere et les domaines du questionnaire définit ce type
de validité. Toutefois, dans une large majorité de cas en rhumatologie, il n’existe pas de gold
standard communément reconnu pour pouvoir estimer cette validité de critere. Il est alors

nécessaire de bien préciser la validité de construit de I’instrument de mesure.

3.2.4 Validité de construit (construct validity)

La validité de construit explore les relations logiques devant exister entre le questionnaire et
d’autres mesures habituelles de la pathologie évaluée. Cela justifie de poser des hypotheses a
priori, de maniere a préciser les validités convergente (corrélation supposée importante) et
divergente (corrélation supposée faible) (54). Plus le nombre et la variété des corrélations
recherchées sont importants, meilleure est la validit¢ de construit du questionnaire. En
revanche, si les hypothéses sont peu ou pas confirmées, la validité devient douteuse. La
validité de construit est mesurée statistiquement par des tests de corrélation (Pearson ou

Spearman).

3.2.5 Validité discriminante (discriminant capacity)

Elle correspond a la capacité du questionnaire a distinguer des échantillons différents au sein
de la population étudiée (sains vs. malades ou atteinte modérée vs. atteinte sévere). La
méthode la plus simple pour I’estimer est de comparer si les moyennes des scores des

domaines sont statistiquement différentes entre les deux échantillons.
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3.3 Cohérence interne (internal consistency)

Cette propriété, bien que décrite il y a plus de 50 ans (55) n’est devenue une propriété bien
individualisée que depuis quelques années et son calcul est encore insuffisamment rapporté
(10). La cohérence interne permet de vérifier la force des corrélations entre les items d’un
domaine c'est-a-dire si les items de ce domaine mesurent tous le méme concept
(unidimensionnalité). Plus les items sont liés, plus la cohérence interne est importante. En

termes de calcul statistique, le coefficient alpha de Cronbach permet de 1’estimer.

3.4 Fiabilité (reliability)

Cette propriété psychométrique est 1’un des criteres essentiels de la validation d’un
questionnaire car elle permet d’estimer les fluctuations de réponses, en I’absence de
changement réel effectif. Pour les questionnaires, on utilise le plus souvent la reproductibilité
dite en test-retest (9) (avec un intervalle de temps suffisant entre les deux mesures), en
calculant le coefficient de corrélation intra-classe (ICC), avec une analyse de variance a un
effet aléatoire. Plus I’ICC est proche de 1, plus la reproductibilité est bonne. Une variabilité
trop importante contribue en revanche a diminuer la sensibilit¢ au changement du
questionnaire, en augmentant 1’erreur de mesure. Il est donc essentiel d’évaluer cette erreur de
mesure pour chaque questionnaire, en complément de ’ICC. Parmi les méthodes permettant
son estimation, la méthode de Bland et Altman (56), sous la forme d’une représentation
graphique (moyenne des évaluations en abscisse, différence entre les évaluations en
ordonnée) est de plus en plus trés utilisée. Elle permet de calculer la Smallest Detectable
Difference (SDD), définie par 1.96 x 1’écart-type des différences entre les mesures répétées
(57). Ce calcul du SDD doit étre réalisé pour chaque domaine et dans chaque population

étudiée car les variations observées peuvent tre relativement importantes.
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3.5 Sensibilité au changement (responsiveness)

La sensibilité¢ au changement est une qualité psychométrique particulierement importante dans
les études thérapeutiques car plus I'instrument de mesure est sensible pour détecter un
changement, plus la taille de I’échantillon peut étre réduite. Parmi les méthodes de mesure de
la sensibilité au changement (58), les plus utilisées pour les PROs sont le calcul de la taille de
I’effet et de la réponse moyenne standardisée (RMS). En prenant N = nombre de sujets avant
et apres traitement et d la difference de score (avant — apres traitement), on définit ces deux

indices comme suit :

= Taille de I’effet = (moyenne des N différences d) / (écart-type des N scores avant
traitement)

=  RMS = (moyenne des N différences d) / (écart-type des N différences d).

3.6 Faisabilité (feasibility)

Méme si elle n’est pas toujours considérée comme une propriété psychométrique a
part entiere (59), elle n’en demeure pas moins un critére d’évaluation a apprécier de manicre
systématique, ce qui est trop rarement le cas dans les études de validation de questionnaire
(49). L’acceptabilité du questionnaire est pergue de fagon subjective par le patient. D’autres

mesures plus objectives permettent de juger de la faisabilité de 1’outil de mesure.

3.6.1 Pourcentage de réponses manquantes (missing data)

Ce calcul simple est d’autant plus utile que le questionnaire comporte beaucoup de questions.
I1 permet parfois d’objectiver un probléme li¢ a la présentation du questionnaire (lisibilité) ou
a son contenu (absence de réponse car la patient n’est pas concerné par la question). Mais il

n’est pas toujours rapporté dans les études de validation.
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3.6.2 Effet plancher et effet plafond (floor and ceiling effects)

Les effets plancher ou plafond correspondent au pourcentage de patients qui atteignent le
score minimum ou le score maximum pour un domaine du questionnaire étudié. Si ce
pourcentage est trop important c¢’est qu’il y a un probléme inhérent a la validité de contenu
lors du processus de génération des items (10). Cela retentit sur la faisabilité du questionnaire
mais aussi sur la capacité discriminante (les patients avec des scores extrémes ne peuvent étre

distingués) et sur la sensibilité¢ au changement (la taille de 1’effet peut étre réduite).

3.6.3 Temps de remplissage

Son impact sur la faisabilité est évident pour la pratique clinique. Il I’est aussi lors des essais
thérapeutiques avec de volumineux cahiers d’observation contenant parfois plusieurs
questionnaires. On consideére généralement qu’en dessous de 10 questions, la faisabilité et
I’acceptabilité sont bonnes. Au dessus de 30 questions, c'est-a-dire prés de 15 minutes pour le
remplir, la faisabilité devient médiocre. La lisibilité des questions, la clarté¢ des consignes, le

format du questionnaire peuvent également influer sur ce temps de remplissage.

3.6.4 Cotation

La maniére de coter varie selon les questionnaires, méme si actuellement une échelle de
Likert, avec un score défini pour chaque proposition de réponse est utilisée pour la plupart
d’entre eux. La pondération de certaines réponses, la représentativité du score de chaque
domaine dans le score total et 1’éventuelle normalisation de ce dernier peuvent modifier
sensiblement le temps de cotation. Dans le domaine des auto-questionnaires, trés peu de
scores correspondent a la simple somme des rangs des réponses, ce qui complique leur

passage dans la pratique clinique (60).
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Evaluation méthodologique des auto-
questionnaires dans les pathologies du
genou et de la hanche

21



1. Préambule

De nombreux PROs sont utilisés a I’heure actuelle pour évaluer les répercussions des
pathologies articulaires, ce qui rend souvent difficile la comparaison des résultats entre les
¢tudes utilisant des instruments de mesure différents. Méme en se focalisant sur une
articulation spécifique des membres inférieurs comme la hanche ou le genou et en se basant
uniquement sur des auto-questionnaires, le clinicien ou le chercheur qui cherche a se faire une
opinion parmi ce panel de questionnaires se trouve confronté a de sérieux écueils. La
multiplication des revues de la littérature sur les échelles de mesures pour ces articulations en
Chirurgie orthopédique (24, 61-65), en Rhumatologie (23, 25, 66, 67) ou en Médecine
Physique (68-70) en est la meilleure illustration et traduit indubitablement une vraie demande
de clarification. Bien que leurs approches ne soient pas toujours systématiques (24, 61, 63,
69), ces mises au point permettent de dresser un état des lieux des questionnaires disponibles
tout en proposant un ceil critique sur la qualité de leur validation. Cependant, les conclusions
de ces articles sont en général rapidement obsolétes étant donné les publications permanentes
dans ce domaine. Afin d’actualiser les données disponibles pour chaque PRO, des initiatives
intéressantes ont été mises en place ces derniéres années comme le projet PROQOLID
(Patient-Reported Outcome and Quality Of Life Instrument Database), réalisé sous 1’égide du
Mapi Research institute. Ce projet international permet la diffusion sur internet

(www.progolid.org) des principales caractéristiques des PROs, sous forme d’une base de

données régulierement actualisée (71) qui reprend les principaux critéres de validation de
chaque instrument de mesure (plus de 600 instruments référencés et plus de 1000 traductions

disponibles a I’heure actuelle).
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Avant d’exposer, dans la derni¢re partie de ce travail de these, les données concernant
la validation du KOOS et du HOOS, il nous est apparu indispensable de réaliser une revue
méthodologique des questionnaires déja disponibles pour le genou et la hanche. Outre la
qualité de leur validation, cette recherche permettra de préciser leur spécificité concernant la
maladie explorée et les domaines évalués mais aussi de comparer leur contenu (nombre de
questions, cotation, etc.). La forme retenue pour la présentation des résultats n’a pas été celle
d’une revue systématique et encore moins celle d’une méta-analyse pour pooler les données
numériques par propriété psychométrique. En effet, du fait de leurs approches complexes,
basées essentiellement sur le traitement statistique de données quantitatives, ces analyses
systématiques, tres en vogue en Rhumatologie, ne renseignent pas sur les données qualitatives
des questionnaires (faisabilité, interprétabilité, contenu, traduction), ce qui occulte des aspects
importants de la validation. Par souci didactique, nous avons préféré nous placer dans la
position d’un médecin qui voudrait connaitre les caractéristiques essentielles de chaque
questionnaire disponible (contenu, validation transculturelle, propriétés psychométriques).
Notre choix s’est alors naturellement porté sur une présentation sous forme de fiches
récapitulatives, identiques pour chaque instrument, classées par localisation (genou, hanche).
La détection des questionnaires a été effectuée grace a une analyse bibliographique réalisée

sur la base de données la plus consultée dans le monde médical : Medline.

Cette présentation, inhabituelle au premier abord pour wune évaluation
méthodologique, se rapproche du concept de check-list proposé dans le projet COSMIN (52)
sans en avoir ni la lourdeur (80 questions pour la check-list contre seulement 18 critéres par
fiche) ni D’exhaustivité. Ce type de présentation permet de comparer visuellement des
données des différents questionnaires avant d’aller rechercher si besoin des informations plus

précises dans les articles de validation, référencés en haut de chaque fiche.

23



2. Méthodes

2.1 Recherche bibliographique

La base de données Medline a été consultée en utilisant 1’équation de recherche suivante :

(hip OR knee) AND (outcome assessment OR questionnaire OR self assessment) AND

(responsiveness OR validity OR reliability OR internal consistency OR translation OR cross cultural)

I1 est admis que la premiere véritable évaluation d’un auto-questionnaire dans les pathologies
articulaires date de 1977 (72). La recherche bibliographique a donc été restreinte a la période
située entre janvier 1977 et janvier 2010. Les références citées dans les articles retenus qui

n’avaient pas été détectées par 1I’équation de recherche ont été incluses dans ’analyse finale.

2.2 Criteres d’inclusion et d’exclusion

Parmi les articles sélectionnés grace a 1I’équation de recherche, seuls ont été conservés :

- les publications en anglais et en francais, relatives a I’étre humain

- dont I’objectif principal était la validation d’un auto-questionnaire

- spécifique de ’atteinte de la hanche et/ou du genou

- quelle que soit la pathologie sous-jacente concernée (arthrose, traumatisme, etc.).

- quel que soit le domaine évalué (symptomes, fonction, qualité de vie, activité, etc.)

- et qui rapportait au moins 1’un des critéres de jugement suivants selon la Classical
Test Theory (73) : faisabilité, validité de construit, reproductibilité, cohérence interne,

sensibilité au changement, effet plafond et plancher, erreur de mesure.

La validité de contenu n’a pas été incluse dans ’analyse finale car elle reste difficilement
mesurable d’un point de vue statistique, ce qui est un obstacle a la présentation des résultats

sous forme catégorielle (10).
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A I’inverse, les articles présentant les caractéristiques suivantes ont été exclus :

- tous les articles de validation des questionnaires basés sur I’avis du médecin
(clinician-based outcome measure) ou la performance physique (performance-based
outcomes measure). Quand le questionnaire prenait en compte a la fois des criteres-
médecins et des criteres-patients, comme cela peut étre le cas pour certains

questionnaires orthopédiques, les données issues des patients ont été colligées.

- tous les articles de validation de questionnaires non spécifiques de la hanche ou du
genou, comme par exemple les questionnaires de qualité de vie génériques
(questionnaires SF-36 (74), EuroQol-5D (75), etc.) ou spécifiques de maladies

rhumatismales comme I’ Arthritis Impact Measurement Scales (AIMS) (76).

- Tous les articles de validation de questionnaires constitués d’une seule question
comme |’échelle d’activité¢ de Tegner (77) ou la Single Assessment Numeric

Evaluation (SANE) (78).

2.3 Sélection des données : flow-chart

RECHERCHE MEDLINE (Janvier 1977 - Janvier 2010)

(hip OR knee) AND (outcome assessment OR questionnaire OR self assessment) AND
(responsiveness OR validity OR reliability OR internal consistency OR translation OR cross cultural)

n="742
ARTICLES EXCLUS A LA LECTURE DES RESUMES n = 595
l> = pas de questionnaire spécifique genou ou hanche n= 112
= pas d’étude de validation de questionnaire n =325
= pas de donnée pour un auto-questionnaire n=57
n =147
< RECHERCHE MANUELLE n=6
n =153
ARTICLES EXCLUS A LA LECTURE COMPLETE DES ARTICLES n =33
= pas de donnée psychométrique  n= 15
[> = doublons n= 4
= revues et mises au point n=14

ANALYSE FINALE

n=120
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2.4 Présentation des résultats

Les questionnaires retenus ont été classés en trois groupes (genou, hanche ou mixtes)
et par ordre alphabétique. Une fiche récapitulative synthétique est associée a chaque
questionnaire. La premicre moitié de la fiche comporte les données concernant le contenu du
questionnaire : pathologie évaluée, validation initiale, validation transculturelle publiée,
nombre et score des questions, nombre et dénomination des domaines, valeur et interprétation
du score total. Dans la seconde moitié de la fiche apparait 1’évaluation des qualités

psychométriques principales de chaque questionnaire.

- La faisabilité a été estimée par :

* le pourcentage de répomses au questionnaire : bon (+) si < 2.5% de réponses
manquantes, moyen (%) si compris entre 2.5% et 5% et mauvais (-) si > 5% (16).

= la présence d’un effet plancher ou plafond : bon (+) si le score maximal ou minimal
est atteint par < 15% des patients, mauvais (-) si atteint par > 30% des patients (10).

» le temps de remplissage : court (+) si le nombre de questions < 10, modéré (+) entre
10 et 30 questions et long si > 30 questions.

» le temps de cotation : court (+) si le score total est la simple somme des scores par
réponses, modéré (£) si la cotation nécessite une normalisation, long (-) si la cotation

nécessite une pondération de certaines réponses ou des calculs supplémentaires.

- Afin de permettre une comparaison avec les données du KOOS (28) et du HOOS (30), les
propriétés psychométriques ont été classées en insuffisante, modérée ou bonne ( - / £/ +)

selon les mémes critéres que ceux utilisés dans la validation frangaise du KOOS (79) et du

HOOS (80).

» la reproductibilité a été jugée bonne (+) si ICC > 0.8, modérée (%) si ICC entre 0.7 et

0.8 et insuffisante (-) si < 0.7 (54).
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» La cohérence interne a été jugée bonne (+) si le coefficient alpha de Cronbach > 0.8,
acceptable (%) si compris entre 0.7 et 0.8 et insuffisante (-) s1 < 0.7 (81).

» La validité de construit a été jugée satisfaisante (+) si le coefficient de corrélation
(Pearson ou Spearman) > 0.5, modérée (+) entre 0.35 et 0.5 et insuffisante (-) si <
0.35 (82).

» La sensibilit¢ au changement a été¢ considérée comme bonne (+) si la réponse
moyenne standardisée ou la taille de I’effet étaient > 0.8, modérée (+) entre 0.5 et 0.8
et faible (-) s1 < 0.5 (83).

- L’évaluation de I’erreur de mesure, quelle que soit la méthode pour I’estimer (SDD,

coefficient de variation, etc.) a été aussi notée dans chaque fiche (évaluée oui/non).

2.5 Abreéviations utilisées dans les fiches récapitulatives

- AAOS : American Academy of Orthopaedic Surgeons

- ADLS : Knee outcome survey Activities of Daily Living Scale

- AIMS : Arthritis Impact Measurement Scale

- EQ-5D : EuroQol-5 dimensions

- FIQ : Functional Index Questionnaire

- HADS : Hospital Anxiety and Depression Scale

- HAQ : Health Assessment Questionnaire

- HOS : Hip Outcome Score

- HSS : Hospital for Special Surgery knee scale
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ICOAP : Intermittent and Constant OsteoArthritis Pain

IKS : International Knee Society score

IKDC : International Knee Documentation Committee knee evaluation form

KQoL-26 : Knee Quality of Life-26 item questionnaire

LEAS : Lower Extremity Activity Scale

LEGS : Lower Extremity Gain Scale

LEM : Lower Extremity Measure

LLFDI : Late-Life Function and Disability Instrument score

MACTAR : McMaster Toronto ARthritis preference questionnaire

MFA : Musculoskeletal Functional Assessment questionnaire

OAKHQOL: OsteoArthritis Knee and Hip Quality Of Life questionnaire

OARS : Older Americans Resources and Services function score

POMS : Profile Of Mood States

RAOS : Rheumatoid and Arthritis Outcome Score

SF-36 : 36-Item Short Form survey instrument

SF-12 : 12-Item Short Form survey instrument

SIP : Sickness Impact profile
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3. Auto-questionnaires spécifiques du genou

3.1 Activity Rating Scale

Activity Rating Scale (84)

Etude de validation initiale Marx RG et al (Am J Sports Med, 2001)
Pathologie(s) cible(s) Pathologies du genou (traumatiques ou dégénératives)
Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 4
Questions
Score 0a4
Nombre 1
Domaines
Dénomination Fonction activités sportives
Valeur 0aleé
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal
16 = retentissement nul
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée " n
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher

Tps remplissage

Tps cotation

Reproductibilité

Cohérence interne

Echelle Tegner

Validité de Score Cincinnati

construit Echelle Daniel

Sensibilité au changement

Erreur de mesure
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3.2 American Academy of Orthopaedic Surgeons sport knee scales

American Academy of Orthopaedic Surgeons sports knee scales (85, 86)

Etude de validation initiale Johanson NA et al (J Bone Joint Surg Am, 2004)
Pathologie(s) cible(s) Pathologies traumatiques du genou
Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 27
Questions
Score 0a(Sou?)
Nombre 7
Domaines
Dénomination Score AAOS - Douleur - Limitation avant et apres
traumatisme - Activités sportives - Marche - Blocage
Valeur 0a100
Score total
Interprétation 0 = retentissement nul
100 = retentissement maximal
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - m n
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
Validité de WOMAC
construit SF-36
Avis médecin
Sensibilité au Traitement
changement orthopédique

Erreur de mesure
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3.3 Anterior Cruciate Ligament - Quality of Life Questionnaire

Anterior Cruciate Ligament - Quality of Life Questionnaire (87, 88)

Etude de validation initiale

Mohtadi N et al (Am J Sport Med, 1998)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies ligament crois¢ antérieur

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 32
Questions
Score 0a100
Nombre 5
Domaines
Dénomination Symptdmes - Activités professionnelles - Activités
sportives - Style de vie - Retentissement social
Valeur 0al00
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal

100 = retentissement nul

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée
= + +

Faisabilité % réponses

Plafond/plancher

Tps remplissage

Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne

EVA Douleur
Validité de Moments musculaires
construit Tests isométriques

Sensibilité au
changement

Chirurgie lig croisés

Erreur de mesure

31




3.4 Cincinnati Knee Rating System subjective component

Cincinnati Knee Rating System subjective component (89-92)

Etude de validation initiale

Noyes FR et al (J Bone Joint Surg, 1983)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies traumatiques du genou

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 6
Questions
Score 0a100
Nombre 1
Domaines
Dénomination Symptomes
Valeur 0a20
Score total
Interprétation 20 = retentissement maximal

0 = retentissement nul

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée n

Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
Lysholm
Validité de Score AAOS
construit HSS
EVA douleur
SF-36
Sensibilité au Chir lig croisés
changement Chir cartilage

Erreur de mesure

32




3.5 Edinburgh Knee Function Scale

Edinburgh Knee Function Scale (93)

Etude de validation initiale

Leigh Brown AP et al (Knee, 1999)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies du genou sans indication chirurgicale

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 13
Questions
Score 0a@3as)
Nombre 3
Domaines
Dénomination Symptomes - Fonction - Activités de la vie
quotidienne
Valeur 0-100
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal
100 = retentissement nul

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée

- + +

Faisabilité % réponses

Plafond/plancher

Tps remplissage

Tps cotation

Reproductibilité
Cohérence interne
Validité de SF-36
construit HADS

Sensibilité au changement

Erreur de mesure
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3.6 Fulkerson-Shea patella-femoral joint evaluation score

Fulkerson-Shea patella-femoral joint evaluation score (94, 95)

Etude de validation initiale

Fulkerson JP et al (J Bone Joint Surg, 1990)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies fémoro-patellaires

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 7
Questions
Score 0a(5a3)5)
Nombre 1
Domaines
Dénomination Symptomes
Valeur 0a100
Score total
Interprétation 91-100 : excellent ; 81-90 : bon ; 71-80 : modéré ;
<71 : insuffisant
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - n T
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
Echelle Tegner
Lysholm
Validité de Echelle Kujala
construit Score IKDC
MFA
SF-36

Sensibilité au changement

Erreur de mesure
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3.7 Functional Index Questionnaire

Functional Index Questionnaire (96, 97)

Etude de validation initiale

Chesworth B et al (J of Orthop Res, 1989)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies fémoro-patellaires

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 8
Questions
Score 0a2
Nombre 1
Domaines
Dénomination Fonction
Valeur 0ale6
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal

100 = retentissement nul

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée
- + +

Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation

Reproductibilité

Cohérence interne

Validité de EVA douleur

construit EVA fonction
Echelle Kujala
Test cinématique

Sensibilité au Rééducation

changement

Erreur de mesure
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3.8 Hughston subjective knee visual analog scale system (ou Flandry questionnaire)

Hughston subjective knee visual analog scale system (98, 99)

Etude de validation initiale

Flandry F et al (Am J Sports Med, 1991)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies du genou

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 28
Questions
Score 0al1o
Nombre 1
Domaines
Dénomination Symptomes
Valeur 0al00
Score total
Interprétation 0 = retentissement nul

100 = retentissement maximal

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée n

Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
Lysholm
Validité de Score Cincinnati
construit Echelle Larson

Sensibilité au changement

Erreur de mesure
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3.9 International Knee Documentation Committee knee subjective form

International Knee Documentation Committee knee subjective form (89, 100-105)

Etude de validation initiale

Irrgan J et al (Am J SportsMed, 2001)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies du genou traumatiques et dégénératives

Validation transculturelle publiée

Anglais - Allemand - Frangais - Hollandais - Italien -
Espagnol - Brésilien - Thailandais

Nombre 19
Questions
Score lall
Nombre 3
Domaines
Dénomination Symptdmes - Activités sportives - Fonction
Valeur 0a100
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal

100 = retentissement nul

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée
- + +

Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
SF-36
Lysholm
EVA douleur
Validité de Ampl. articulaire
construit WOMAC
Oxford
KT-1000

Sensibilité au

Chir lig croisés

changement

Chir ménisques

Chir cartilage

Erreur de mesure
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3.10 Japanese Knee Osteoarthritis Measure

Japanese Knee Osteoarthritis Measure (50)

Etude de validation initiale

Akai M et al (J Rheumatol, 2005)

Pathologie(s) cible(s) Gonarthrose
Validation transculturelle publiée Japonais
Nombre 25
Questions
Score 0a@Bou4d)
Nombre 3
Domaines
Dénomination Douleur - Activités quotidiennes - Retentissement
social
Valeur 0a92
Score total
Interprétation 0 = retentissement nul
92 = retentissement maximal
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - n n
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
SF-36
Validité de WOMAC
construit EVA douleur

Sensibilité au changement

Erreur de mesure
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3.11 Knee outcome survey Activities of Daily Living Scale

Knee outcome survey Activities of Daily Living Scale (86, 106-109)

Etude de validation initiale

Irrgang J et al (J Bone Joint Surgery, 1998)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies du genou traumatiques et dégénératives

Validation transculturelle publiée

Anglais - Allemand - Turc — Portugais

Nombre 17

Questions
Score 0a(dou)d)
Nombre 2

Domaines
Dénomination Symptomes — Fonction
Valeur 0a80

Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal

80 = retentissement nul

Propriétés psychométriques

Non évaluée

Evaluée

- El=

Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
SF-36
Score Cincinnati
Validité de Lysho]m
construit Score AAOS
Timed up test
Sensibilité au | Rééducation

changement

Erreur de mesure
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3.12 Knee Quality of Life 26-item

Knee Quality of Life 26-item (110)

Etude de validation initiale

Garratt A et al (Health Qual Life Outcomes, 2008)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies ligamentaires et méniscales

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 26
Questions
Score 0a4
Nombre 3
Domaines
Dénomination Fonction - Limitations - Statut émotionnel
Valeur 0al100
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal

100 = retentissement nul

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée
- + +

Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation

Reproductibilité

Cohérence interne
EQ-5D

Validité de SF-36

construit Lysholm

Arrét de travail

Sensibilité au
changement

Chir ménisques

Erreur de mesure
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3.13 Lequesne index knee osteoarthritis

Lequesne index knee osteoarthritis (111-121)

Etude de validation initiale

Lequesne M et al (Scan J Rheum, 1987)

Pathologie(s) cible(s)

Gonarthrose

Validation transculturelle publiée

Francais - Anglais - Allemand - Chinois - Coréen - Arabe

Nombre 10
Questions

Score 0as

Nombre 3
Domaines

Dénomination Douleur - Périmetre de marche - Activités quotidiennes

Valeur 0az24
Score total

Interprétation <4 : retentissement minime ; 5 a 7 : modéré ;

8210 : moyen; 11 a 13 : important ; >13 : sévere
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - n "

Faisabilité % réponses

Plafond/plancher

Tps remplissage

Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne

SF-36

WOMAC

EVA douleur
Validité de Amplitude art
construit

Avis patient

Avis médecin

Stade radio
Sensibilité au Protheése totale
changement AINS

Rééducation

Erreur de mesure
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3.14 Lysholm knee function scoring scale

Lysholm knee function scoring scale (77, 86, 89, 95, 110, 122-128)

Etude de validation initiale

Lysholm J et al (Am J Sports Med, 1982)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies du genou

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 8
Questions
Score 0a25
Nombre 1
Domaines
Dénomination Fonction
Valeur 0al100
Score total
Interprétation > 95 : excellent ; 84-95 : bon ; 65-83 : moyen ;
< 65 : mauvais
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - n n
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité

Cohérence interne

Score Cincinnati

Score AAOS

SF-36

WOMAC

Validité de

Echelle Tegner

construit

KOOS

KQoL-26

Score Marshall

Echelle Kujala

IKDC

Fulkerson-Shea

Chir croisés

Sensibilité au

Rééducation

changement

Chir ménisques

Chir cartilage

Erreur de mesure
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3.15 Oxford knee questionnaire

Oxford knee questionnaire (101, 102, 129-135)

Etude de validation initiale Dawson et al (J bone Joint surg, 1998)
Pathologie(s) cible(s) Gonarthrose (avec indication de prothése)
Validation transculturelle publiée Anglaise - Suédois - Allemand - Hollandais - Chinois
- Italien - Thailandais

Nombre 12
Questions

Score 1as

Nombre 2
Domaines

Dénomination Douleur - Fonction

Valeur 12260
Score total

Interprétation 0 = retentissement nul

100 = retentissement maximal
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée n "

Faisabilité % réponses

Plafond/plancher

Tps remplissage

Tps cotation

Reproductibilité
Cohérence interne
HAQ
SF-36
SIP
Validité de EVA douleur
construit Score AAOS
WOMAC
IKDC
Sensibilité au Prothése totale
changement

Erreur de mesure
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3.16 Patello-femoral severity scale

Patello-femoral severity scale (136)

Etude de validation initiale

Laprade JA et al (Clin Rehab, 2002)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies fémoro-patellaires

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 10
Questions
Score 0alo
Nombre 1
Domaines
Dénomination Douleur
Valeur 0a100
Score total
Interprétation 0 = retentissement nul

100 = retentissement maximal

Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - n

Faisabilité % réponses

Plafond/plancher

Tps remplissage

Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
Validité de WOMAC
construit Echelle Hughston

Sensibilité au changement

Erreur de mesure
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4. Auto-questionnaires spécifiques de la hanche

4.1 Functional Recovery Score

Functional Recovery Score (137, 138)

Etude de validation initiale

Zuckerman J et al (J Orthop Trauma, 2000)

Pathologie(s) cible(s)

Apres fracture hanche

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 11
Questions
Score 0a4
Nombre 3
Domaines
Dénomination Activités quotidiennes basiques - Activités quotidiennes
spécifiques - Mobilité
Valeur 0a100
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal
100 = retentissement nul
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - n n
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité

Cohérence interne

Validité de Taux.mortalité
construit Réhospitalisation
Sensibilité au Prothése totale
changement

Erreur de mesure
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4.2 Hip Outcome Score

Hip Outcome Score (139-142)

Etude de validation initiale Martin AL et al (Arthroscopy, 2006)
Pathologie(s) cible(s) Pathologies de hanche avec indication de prothese
Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 28
Questions
Score 0a4
Nombre 2
Domaines
Dénomination Activités de la vie quotidienne - Sports
Valeur 0a100
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal
100 = retentissement nul
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée n n
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher

Tps remplissage

Tps cotation

Reproductibilité

Cohérence interne

Validité de SF-36

construit

Sensibilité au Arthroscopie hanche
changement

Erreur de mesure
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4.3 Hip rating questionnaire

Hip rating questionnaire (143)

Etude de validation initiale

Johanson NA et al (J bone Joint Surg, 1992)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies de hanche avec indication chirurgicale

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 14
Questions
Score 1a(3a2)d)
Nombre 4
Domaines
Dénomination Retentissement global - Douleur - Marche - Fonction
Valeur 162100
Score total
Interprétation 16 = retentissement maximal

100 = retentissement nul

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée
- + +

% réponses

Faisabilité Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation

Reproductibilité

Cohérence interne

Validité de Test 6 min

construit AIMS

Sensibilité au Prothése totale

changement Ostéosynthese

Hémi-prothese

Erreur de mesure
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4.4 Lequesne index hip osteoarthritis

Lequesne index hip osteoarthritis (111-121)

Etude de validation initiale Lequesne M et al (Scan J rheum, 1987)
Pathologie(s) cible(s) Coxarthrose
Validation transculturelle publiée Francais - Anglais - Allemand - Chinois
Nombre 10
Questions
Score 0 a 2 (sauf périmetre de 0 a 8)
Nombre 3
Domaines
Dénomination Douleur - Périmetre de marche - Activités quotidiennes
Valeur 0az24
Score total
Interprétation <4 : retentissement minime ; 5 a 7 : modéré ;
8a10:moyen; 11 a 13 :important ; >13 : sévere
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée n n
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher

Tps remplissage

Tps cotation

Reproductibilité
Cohérence interne
SF-36
WOMAC
EVA douleur
Validité de Amplitude art
construit Avis patient
Avis médecin
Stade radio

Sensibilité au | Prothése totale

changement | AINS

Rééducation

Erreur de mesure
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4.5 Lower Extremity Gain Scale

Lower Extremity Gain Scale (144, 145)

Etude de validation initiale

Zimmerman S et al (Arch Phys Med Rehabil, 2006)

Pathologie(s) cible(s)

Fracture de hanche

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 9
Questions
Score 0a4
Nombre 1
Domaines
Dénomination Activités physiques
Valeur 0a36
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal
36 = retentissement nul
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - n n
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
Validité de Retent. fonctionnel
construit Retent. social

Sensibilité au changement

Erreur de mesure
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4.6 Lower Extremity Measure

Lower Extremity Measure (146)

Etude de validation initiale

Jaglal S et al (J bone Joint Surg AM (2000)

Pathologie(s) cible(s)

Fracture de hanche

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 29
Questions
Score l1as
Nombre 1
Domaines
Dénomination Activités physiques
Valeur 0a100
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal
100 = retentissement nul
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - n n
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
Validité de Timed up and go
construit SF-36
Echelle OARS
Sensibilité au Prothése totale
changement

Erreur de mesure
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4.7 Non-arthritic hip score

Non-arthritic hip score (147-149)

Etude de validation initiale

Christensen C et al (Clin Orthop, 2003)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies de hanche chez < 50 ans

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 20
Questions
Score 0a4
Nombre 4
Domaines
Dénomination Douleur - Symptomes - Fonction — Activités
Valeur 0al00
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal

100 = retentissement nul

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée
= + +

Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation

Reproductibilité

Cohérence interne

Validité de Harris

construit SF-12

Sensibilité au Arthroscopie hanche

changement

Erreur de Mesure
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4.8 Oxford hip score

Oxford hip score (150-156)

Etude de validation initiale Dawson J et al (J bone joint surg, 1996)
Pathologie(s) cible(s) Coxarthrose (avec indication de prothese)
Validation transculturelle publiée Anglais - Hollandais - Allemand - Japonais - Francais
Nombre 12
Questions
Score las
Nombre 2
Domaines
Dénomination Douleur - Fonction
Valeur 12260
Score total
Interprétation 0 = retentissement nul
100 = retentissement maximal
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - n n
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
AIMS
SF-36
Validité de Score Charnley
construit EQ-5D
Satisfaction patient
WOMAC
EVA douleur
Sensibilité au Prothéese totale
changement

Erreur de mesure
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4.9 Patient Specific Index hip rating scale

Patient Specific Index hip rating scale (58, 157, 158)

Etude de validation initiale

Wright JG et al (J Bone Joint surg, 1994)

Pathologie(s) cible(s)

Coxarthrose (avec indication de prothese)

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 22
Questions
Score l1a7
Nombre 3
Domaines
Dénomination Symptomes - Activités vie quotidienne - Marche
Valeur 0a100
Score total
Interprétation 0 = retentissement nul
100 = retentissement maximal
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - n n
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
Harris
Validité de MACTAR
construit SF-36
WOMAC

Sensibilité au
changement

Prothése totale

Erreur de mesure
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4.10 Parkland and Palmer mobility score

Parkland and Palmer mobility score (159)

Etude de validation initiale Parker MJ et al (J Bone Joint Surgery, 1993)
Pathologie(s) cible(s) Fracture de hanche
Validation transculturelle publiée Anglais

Nombre 3
Questions

Score 0a3

Nombre 1
Domaines

Dénomination Mobilité

Valeur 0a9
Score total

Interprétation 0 = retentissement maximal

9 = retentissement nul
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée n "

Faisabilité % réponses

Plafond/plancher

Tps remplissage

Tps cotation

Reproductibilité

Cohérence interne

Validité de Mortalité a 1 an
construit

Sensibilité au Prothése totale
changement

Erreur de mesure




4.11 Total Hip Arthroplasty Outcome questionnaire

Total Hip Arthroplasty Outcome questionnaire (160, 161)

Etude de validation initiale Liang MH et al (J Bone Joint Surg, 1991)
Pathologie(s) cible(s) Pathologies de hanche
Validation transculturelle publiée Anglais

Nombre 41
Questions

Score Non spécifié

Nombre 7
Domaines Douleur - Activités professionnelles - Activités

Dénomination quotidiennes - Examen physique - Marche -

Satisfaction - Complications

Valeur Non spécifiée
Score total

Interprétation Non spécifiée

Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée n T

Faisabilité % réponses

Plafond/plancher

Tps remplissage

Tps cotation

Reproductibilité

Cohérence interne

Validité de EVA douleur
construit Test de marche

SIP

Sensibilité au changement

Erreur de mesure
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5. Auto-questionnaires mixtes (genou et hanche) ou des membres inférieurs

5.1 American Academy of Orthopaedic Surgeons hip and knee scores

American Academy of Orthopaedic Surgeons hip and knee scores (85, 162)

Etude de validation initiale

Johanson NA et al (J bone Joint Surg, 2004)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies de genou et de hanche
chez > 18 ans

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 16
Questions
Score 0a(5ou?)
Nombre 3
Domaines
Dénomination Fonction - Douleur - Raideur et gonflement
Valeur 0al100
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal

100 = retentissement minimal

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée
= + +

% réponses

Faisabilité Plancher/plafond
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité

Cohérence interne

SF-36

Douleur par médecin

Validité de

Fonction par médecin

construit

WOMAC

Oxford

Sensibilité au
changement

Chirurgies diverses

Erreur de mesure
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5.2 American Academy of Orthopaedic Surgeons lower limb score

American Academy of Orthopaedic Surgeons lower limb scores (85)

Etude de validation initiale

Johanson NA et al (J bone Joint Surg, 2004)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies de genou et de hanche
chez > 18 ans

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 7
Questions
Score 0a(Sou?)
Nombre 3
Domaines
Dénomination Fonction - Douleur - Raideur et gonflement
Valeur 0al100
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal
100 = retentissement minimal
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - n "
% réponses
Faisabilité Plancher/plafond
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité

Cohérence interne

SF-36

Douleur par médecin

Validité de

Fonction par médecin

construit

WOMAC

Oxford

Sensibilité au changement

Erreur de mesure
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5.3 High-Activity Arthroplasty Score

High-Activity Arthroplasty Score (163)

Etude de validation initiale

Talbot S et al (J arthroplasty, 2010)

Pathologie(s) cible(s)

Gonarthrose et coxarthrose
avec indication de prothéese totale

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 4
Questions
Score 0a@3ao0)
Nombre 1
Domaines
Dénomination Fonction
Valeur 0als
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal
100 = retentissement nul
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - n "
Faisabilité % réponses
Plancher/plafond
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
Harris
Validité de Oxford
construit WOMAC réduit

Sensibilité au Prothese totale

changement

Erreur de mesure
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5.4 Intermittent And Constant OsteoArthritis Pain

Intermittent And Constant OsteoArthritis Pain (164-167)

Etude de validation initiale

Hawker GA et al (Osteoarthritis Cartilage, 2008)

Pathologie(s) cible(s)

Gonarthrose et coxarthrose

Validation transculturelle publiée

Anglais - Allemand - Hollandais - Tcheque - Italien-
Espagnol - Norvégien - Suédois - Portugais

Nombre 11
Questions
Score 0a4
Nombre 2
Domaines
Dénomination Douleur intermittente - Douleur permanente
Valeur 0a100
Score total
Interprétation 0 = retentissement nul

100 = retentissement maximal

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée
= + +

Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation

Reproductibilité

Cohérence interne
KOOS

Validité de HOOS

construit WOMAC

Qualité de vie

LLFDI

Sensibilité au
changement

Prothése totale

Erreur de Mesure
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5.5 Lower Extremity Activity Scale

Lower Extremity Activity Scale (168, 169)

Etude de validation initiale

Saleh K et al (J bone Joint Surg, 2005)

Pathologie(s) cible(s)

Révision de prothese de genou ou de hanche

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 18
Questions
Score 0al
Nombre 1
Domaines
Dénomination Capacité de marche
Valeur 0al18
Score total
Interprétation 0 = incapacité de marcher
18 = marche normale
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - m m
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
Validité de Podometre
construit Niveau d’activités
WOMAC

Sensibilité au
changement

Prothése totale

Erreur de Mesure
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5.6 Lower Extremity Functional Scale

Lower Extremity Functional Scale (170-175)

Etude de validation initiale Binkley JM et al (Phys Ther, 1999)
Pathologie(s) cible(s) Pathologies des membres inférieurs
Validation transculturelle publiée Anglais

Nombre 20
Questions

Score 0a4

Nombre 1
Domaines

Dénomination Fonction

Valeur 0a80
Score total

Interprétation 0 = retentissement nul

80 = retentissement maximal
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée n

Faisabilité % réponses

Plafond/plancher

Tps remplissage

Tps cotation

Reproductibilité

Cohérence interne

Validité de SF-36
construit WOMAC
Sensibilité au Rééducation
changement Chir lig croisés

Prothése totale

Erreur de mesure
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5.7 New Zealand hip and knee score

New Zealand hip and knee score (176-178)

Etude de validation initiale

Hadorn D et al (BMJ, 1997)

Pathologie(s) cible(s)

Gonarthrose et coxarthrose avec indication de prothése

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 8
Questions
Score 0a (10 ou 20)
Nombre 4
Domaines
Dénomination Douleur - Fonction - Mobilité - Autres
Valeur 0a100
Score total
Interprétation 0 = retentissement nul
100 = retentissement maximal
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - n "
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
Validité de WOMAC
construit EQ-5D
SF-12
Sensibilité au Prothése totale
changement

Erreur de mesure
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5.8 OsteoArthritis Knee and Hip Quality Of Life

OsteoArthritis of Knee and Hip Quality Of Life (179, 180)
= AMIQUAL en frangais (Arthrose des Membres Inférieurs et QUALIité de vie)

Etude de validation initiale

Rat AC et al (J clin Epidemiol, 2005)

Pathologie(s) cible(s)

Gonarthrose et coxarthrose

Validation transculturelle publiée

Francais - Anglais

Nombre 43
Questions
Score 0alo
Nombre 5
Domaines
Dénomination Activités physiques - Santé mentale -
Douleur - Soutien social - Activités sociales
Valeur 0a100
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal
100 = retentissement minimal
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - n T
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
SF-36
WOMAC
Lequesne
Validité de Harris
construit KOOS
KOOS-PS/ HOOS-PS
Score IKS
EVA douleur

Périmeétre de marche

Sensibilité au
changement

Prothése totale

Erreur de mesure
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5.9 Reduced WOMAC function scale

Reduced WOMAC function scale (181, 182)

Etude de validation initiale

Whitehouse SL et al (J Bone Joint Surg, 2003)

Pathologie(s) cible(s)

Gonarthrose et coxarthrose

Validation transculturelle publiée Anglais
Nombre 7
Questions
Score 0a4
Nombre 1
Domaines
Dénomination Fonction
Valeur 0a100
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal

100 = retentissement nul

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée
- + +

Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
WOMAC
Validité de Harris
construit SF-36
Oxford

Sensibilité au
changement

Prothése totale

Erreur de mesure
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5.10 Rheumatoid and Arthritis Outcome Score

Rheumatoid and Arthritis Outcome Score (183-185)

Etude de validation initiale

Bremander AB et al (Health Qual Life Outcomes , 2003)

Pathologie(s) cible(s)

Polyarthrite rhumatoide

Validation transculturelle publiée

Suédois - Anglais - Francgais - Turc

Nombre 42
Questions
Score 0a4
Nombre 5
Domaines
Dénomination Douleur - Symptomes - Fonction activités quotidiennes -
Fonction activités sports et loisirs - Qualité de vie
Valeur 0a100
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal

100 = retentissement nul

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée
- + +

Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation

Reproductibilité

Cohérence interne

SF-36

Validité de HAQ

construit AIMS-2

Sensibilité au Réeducation

changement

Infiltr. corticoides

Erreur de mesure
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5.11 WOMAC

WOMAC (27, 58, 113, 114, 117, 121, 175, 186-203)

Etude de validation initiale

Bellamy N (J Rheumatol, 1988)

Pathologie(s) cible(s)

Gonarthrose et coxarthrose

Validation transculturelle publiée

Anglais - Suédois - Allemand - Coréen - Arabe — Chinois - Espagnol -
Hébreu - Hollandais -Turc - Finlandais - Marocain

Nombre 24
Questions
Score 0a4
Nombre 3
Domaines
Dénomination Douleur - Raideur - Fonction
Valeur 0al100
Score total
Interprétation 0 = retentissement nul

100 = retentissement maximal

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée - + +

Faisabilité

% réponses

Plafond/plancher

Tps remplissage

Tps cotation

Reproductibilité

Cohérence interne

Validité de
construit

SF-36

Ampl.articulaire

Lequesne

Lysholm

HAQ

EVA douleur

LEGS

Harris

AIMS

Oxford

Stade radiologique

Sensibilité au
changement

AINS

Prothése

Rééducation

Viscosupplém.

Infiltr. corticoides

Anti-arthrosique

Erreur de mesure
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5.12 WOMAC Function Subscale short form

WOMAC Function Subscale short form (204, 205)

Etude de validation initiale Tubach F et al (Ann Rheum Dis, 2005)
Pathologie(s) cible(s) Gonarthrose et Coxarthrose
Validation transculturelle publiée Anglais - Francais
Nombre 8
Questions
Score 0a4
Nombre 1
Domaines
Dénomination Fonction
Valeur 0a32
Score total
Interprétation 0 = retentissement nul
32 = retentissement maximal
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée n
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher

Tps remplissage

Tps cotation

Reproductibilité

Cohérence interne

Validité de WOMAC

construit EVA douleur
EVA fonction
EVA app globale

Sensibilité au AINS

changement

Erreur de mesure




6. Commentaires

La comparaison de la qualité de validation de PROs reste inévitablement sujette a
discussion compte-tenu des populations cibles différentes, des domaines évalués distincts et
de la méthodologie retenue (51). La revue présentée précédemment a néanmoins le mérite
d’exposer de maniere homogene les principales données disponibles concernant la validation
de chaque auto-questionnaire de genou ou de hanche. Elle facilite ainsi leur comparaison et
permet de s’orienter parmi ces nombreux PROs référencés dans Medline (39 au total, sans
compter le KOOS et le HOOS), aux acronymes parfois tres proches (LEGS vs. LEAS, HOS
vs. HOOS) mais aux contenus différents. La lecture de cette revue impose plusieurs
commentaires, touchant aussi bien a la finalité des questionnaires (indication et population
cible), a leur forme (questions, domaines, cotation), a leur validation transculturelle, qu’a

I’évaluation de leurs propriétés psychométriques.

6.1 Nombre de questionnaires croissant
Sur une trentaine d’années, le nombre d’auto-questionnaires développés et validés dans un
champ d’investigation pourtant restreint (pathologies de genou et de hanche) a progressé de
facon exponentielle. Dans le méme temps, le nombre d’hétéro-évaluation (questionnaire
rempli par le médecin) a progressivement diminué. A I’évidence cela traduit 1’importance
donnée au fil du temps a 1’avis du patient pour le suivi et 1’évaluation des maladies
rhumatismales et traumatiques (64, 206). L’évaluation de ces auto-questionnaires est de plus
en plus rigoureuse. Les plus récemment développés ont ainsi bénéficié, a de rares exceptions
pres (163, 168), de validations relativement complétes, grace probablement aux
recommandations des autorités de régulation et des sociétés savantes. On pourrait toutefois
s’interroger sur 1’intérét de développer de nouveaux questionnaires compte-tenu du risque de
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redondance et des difficultés a comparer les résultats des différentes études. Cette création de
nouveaux outils de mesure s’explique en partie par le degré de spécialisation requis désormais
dans chaque spécialité médico-chirurgicale : les orthopédistes ont développé un questionnaire
spécifique de la révision d’arthroplastie (168) ou un autre instrument spécifique de la qualité
de vie dans les entorses du ligament croisé antérieur (110) ; les rhumatologues ont mis au
point un auto-questionnaire spécifique d’une atteinte mono-articulaire du membre inférieur
dans les rhumatismes inflammatoires (183) ou un score spécifique de qualité¢ de vie dans
I’arthrose des membres inférieurs (179). Cela traduit un certain dynamisme de ces spécialités,
dont les progres et innovations thérapeutiques imposent une évaluation toujours plus précises
des pathologies phares (pathologies traumatiques du genou, arthrose). En pratique, cette
multiplication et cette spécialisation des questionnaires peuvent compliquer le dialogue entre
les différents acteurs de santé et constitue un frein pour les essais cliniques multidisciplinaires
de grande ampleur (15, 23, 65). Seuls de rares questionnaires comme le WOMAC (27) ont

acquis une notoriété transversale, au moins en recherche clinique.

6.2 Populations cibles et indications
Les questionnaires spécifiques du genou ont bénéficié¢ de plus nombreux développements et
validations que ceux spécifiques de la hanche, avec des études de meilleure qualité
méthodologique, en particulier pour la validité de construit et la validation transculturelle.
Parmi eux, il faut noter la présence de questionnaires dédiés a une région anatomique précise
(rotule ou ligaments croisés) dont la spécificité des symptomes (instabilité pour la rotule et
laxité pour les ligaments) justifient des questions ou des domaines spécifiques. Pour les
questionnaires spécifiques de hanche, les populations étudiées sont dans la grande majorité
des cas constituées de patients treés invalidés, au stade de chirurgie prothétique ou apres

fracture de hanche. Malheureusement, il existe de clairs déficits méthodologiques dans
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I’évaluation proposée (validité de construit et cohérence interne) pour la plupart d’entre eux.
Seuls le score Oxford et I’indice de Lequesne pour la hanche peuvent étre considérés comme
des instruments ayant fait preuve d’une validation complete et avec des résultats satisfaisants.
Parmi les questionnaires mixtes, on retrouve des auto-questionnaires ayant fait 1’objet
d’études de validation rigoureuse dans différentes populations de malades (AAOS, LEFS,
ICOAP, OAKHQOL, RAOS, WOMAC). On peut tout de méme s’interroger sur la validité
interne de certains domaines car les questions concernant les symptomes ou la fonction sont
les mémes pour le genou et la hanche, alors qu’il existe a I’évidence des spécificités propres a
chaque articulation (boiterie, blocage, raideur, etc.).

Deux grandes indications prédominent pour les auto-questionnaires de genou et/ou de
hanche : le suivi de pathologies traumatiques, surtout au genou (sujets en activité, sportifs) et
le suivi de pathologies dégénératives, essentiellement a une phase pré-chirurgicale (sujets
agés ou séverement invalidés). Peu de questionnaires ont été correctement validés dans 1’une
et Dautre de ces deux indications (WOMAC, Oxford, LEFS, AAOS), alors que ces
pathologies peuvent correspondre aux stades successifs de I’évolution de la maladie
articulaire (de la pathologie ménisco-ligamentaire traumatique a la gonarthrose).

Par ailleurs, pour une méme pathologie, rares sont les instruments a avoir été validés
dans des populations différentes (arthrose de sévérité différente par exemple) afin d’évaluer
leur capacité discriminante. Il faut souligner, qu’a de rares exceptions pres (WOMAC,
Activity Rating Scale, AAOS), la plupart des questionnaires n’ont pas été¢ validés dans les
pathologies dégénératives chez les gens jeunes et actifs (<50 ans) ou a un stade précoce,
moins symptomatique. Le questionnaire Edinburgh knee function scale (93) est
spécifiquement dédié¢ aux pathologies dégénératives a un stade précoce, mais il ne présente

pas de garanties suffisantes au niveau de sa qualité de sa validation, ce qui limite son intérét.
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6.3 Forme et contenu

Peu de questionnaires (10 sur 39) ont moins de 10 questions, ce qui limite leur utilisation en
pratique clinique. Toutefois, ce grand nombre de questions s’explique par la nécessité
d’évaluer les différents aspects du retentissement de ces maladies invalidantes et par le
caractere multidimensionnel de certains domaines (fonction, qualité de vie). Il est intéressant
de constater I’apparition récente de formes réduites de certains auto-questionnaires évaluant
uniquement la fonction (181, 204), encouragées par la FDA sous réserve qu’elles bénéficient
d’une validation propre (5).

Méme si les questions qui les composent peuvent étre trés différentes, les domaines explorés
sont généralement communs entre les questionnaires (symptomes, fonction). La marche, la
course ou la boiterie sont souvent individualisées dans les questions, ce qui témoigne des
répercussions locomotrices importantes des pathologies du genou et de la hanche.

A la lecture des fiches, on constate une certaine homogénéité dans la cotation des scores
totaux, avec le plus souvent nécessité d’une normalisation pour obtenir un score total sur 100.
Mais ces scores peuvent préter a confusion car les scores chirurgicaux considerent le 0
comme le retentissement maximal a I’inverse de la plupart des scores rhumatologiques ou de
rééducation. Par ailleurs, la mani¢re de calculer et d’interpréter les scores reste
insuffisamment décrite dans les articles de validation, ce qui ajoute a la confusion. Il est rare
que le score total corresponde a la simple somme des scores par question, ce qui est un
obstacle a leur utilisation en pratique quotidienne. Alors que beaucoup de ces PROs ont été
développés a visée chirurgicale, peu d’entre eux proposent un score seuil définissant, comme
I’indice de Lequesne (111), I’indication potentielle de recours a la prothése ou comme le
Lysholm (128), la réussite du traitement chirurgical. Cela peut s’expliquer par les difficultés

méthodologiques inhérentes a 1’estimation de ces seuils.
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6.4 Propriétés psychométriques
Concernant les criteres choisis pour la faisabilité, les articles de validation manquent souvent
de précision. Pour 2/3 des questionnaires, le pourcentage de données manquantes n’est pas
disponible. La répartition des scores extrémes dans la population cible avec les effets
plancher ou plafond est rapportée moins d’une fois sur deux.
La reproductibilité en «test-retest » est nettement mieux évaluée dans les articles, de
maniere homogene du point de vue statistique avec le calcul de I’ICC. Pour la majorité des
questionnaires, elle a été jugée satisfaisante ou bonne. Toutefois I’intervalle de temps entre le
test et le retest variait énormément d’une étude a ’autre (de 24h a 1 mois). Ceci traduit la
difficulté¢ de choix entre d’une part le risque de mémorisation éventuel et d’autre part le
risque de déstabilisation de la maladie durant cette période.
La cohérence interne est une propriété psychométrique particuliecrement importante. Elle est
rapportée de plus en plus fréquemment pour la validation des auto-questionnaires.
Lorsqu’elle a été étudiée, elle a été jugée majoritairement satisfaisante pour les domaines des
questionnaires, témoignant d’une bonne homogénéité des domaines. Toutefois, certains
coefficients alpha de Cronbach rapportés sont trés proches de 1 et posent la question de la
redondance de certaines questions. Cela résulterait d’un possible défaut lors du
développement du questionnaire (55).
La validité de construit est la propriété la mieux étudiée. Toutefois le choix des instruments
servant a examiner le degré de corrélation varie considérablement d’une étude a 1’autre et
d’un questionnaire a I’autre, ce qui ne facilite pas la comparaison entre les questionnaires. Il
est recommandé de réaliser pour chaque domaine une étude de la validité convergente avec
un outil de mesure générique et un autre spécifique de la maladie explorée (207), ce qui est
loin d’étre le cas dans les questionnaires de notre revue. Les scores de questionnaires

orthopédiques sont souvent corrélés a des parameétres cliniques (amplitudes articulaires,
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fonction musculaire ou périmetre de marche). Cependant, le degré de corrélation avec ces
parametres cliniques est la plupart du temps inférieur a leur degré de corrélation avec d’autres
PROs. 11 faut noter que les hypotheses formulées a priori concernant la validité convergente
et divergente sont insuffisamment détaillées et ce, malgré les recommandations (51). Tres peu
d’études de validation font état des corrélations entre les domaines explorés (symptomes,
fonction, etc.) et la sévérité structurale (radiologique en particulier) qui est un autre critere de
jugement important pour le suivi des maladies articulaires (1). Toutefois, dans les
pathologies chroniques comme I’arthrose, le niveau de corrélations radio-cliniques restent
souvent modéré (208).

La sensibilité au changement est souvent rapportée du fait de 1’importance de cette qualité
psychométrique dans le design des études thérapeutiques. Dans de nombreux questionnaires
sur ’arthrose, seule la chirurgie prothétique a été évaluée. Les résultats sont effectivement
bons en termes de taille de I’effet compte-tenu de 1’efficacité reconnue et indiscutable de ce
type de traitement radical. Néanmoins, leur sensibilité au changement pour des traitements
moins efficaces (anti-inflammatoires, rééducation, etc.) mériterait d’étre plus souvent
¢valuée. Par ailleurs, malgré le fait que ces outils de mesure soient centrés sur une ou deux
articulations, la sensibilit¢ au changement pour les gestes locaux (infiltration,
viscosupplémentation) n’a été¢ qu’exceptionnellement rapportée (WOMAC, validation
francaise du RAOS (185)). Cette insuffisance a d’ailleurs été soulignée par les conclusions
récentes d’un groupe de travail de TOMERACT en raison du développement actuel des
traitements intra-articulaires (209). Quant aux rares questionnaires n’ayant pas a |’heure
actuelle de données publiées concernant la sensibilité au changement, leur utilisation doit étre

pour le moment déconseillée.
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6.5 Retentissement sur les activités sportives
Jusqu’au milieu des années 1990, peu de questionnaires prenaient en compte les activités
sportives dans 1’évaluation des patients souffrant du genou ou de la hanche (98, 210). Les
attentes nouvelles des malades en terme de loisirs, la conservation de 1’état de santé méme a
des ages avancés ont favorisé¢ 1’apparition de ce domaine dans les questionnaires les plus
récents (HOS, Activity Rating Scale, AAOS, RAOS, IKDC), sous I’impulsion des sociétés de
Médecine du Sport (211). Ce domaine assez spécifique des pathologies musculo-
squelettiques fait désormais partie intégrante de 1’évaluation des répercussions fonctionnelles.
Ce domaine présente I’avantage d’étre en général tres sensible au changement, méme chez
des patients a des stades précoces de la maladiep. Il constitue par ailleurs un niveau
d’exigence €levée pour 1’évaluation des résultats de la chirurgie. L’évaluation de la sensibilité

au changement parait donc particulierement déterminante pour ce domaine.

6.6 Retentissement sur la qualité de vie
La dégradation de la qualité de vie dans les pathologies rhumatologiques ou orthopédiques
reste encore insuffisamment explorée (206, 212, 213). L’utilisation de questionnaires
génériques reste de mise dans ces pathologies articulaires avec le SF-36 (214) comme chef de
file. Des questionnaires spécifiquement dédiés a la qualit¢ de vie dans les pathologies
articulaires comme I’AIMS (76) ont aussi été¢ validés dans de nombreuses maladies
rhumatismales. Cette spécificité augmente encore désormais avec le développement récent de
questionnaires de qualité¢ de vie non seulement spécifiques d’une pathologie (pathologie
ligamentaire, arthrose) mais aussi spécifiques d’une articulation du membre inférieur comme
le KQol-26 (genou) ou ’OAKHQOL (genou ou hanche). D’autres comportent des questions
relatives a la qualité de vie, comme le RAOS pour les atteintes du membre inférieur

secondaires a un rhumatisme inflammatoire.
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6.7 Insuffisance de validation transculturelle
La grande majorité¢ des questionnaires répertoriés dans notre revue n’ont bénéfici¢ d’aucune
validation en dehors de celle originale en langue anglo-saxonne, ce qui limite leur utilisation
dans des études internationales. Le développement d’un questionnaire spécifique d’une langue
en lieu et place de la validation transculturelle d’un questionnaire existant ne parait pas une
solution alternative crédible (comme le Japanese Knee Osteoarthritis Measure (50)). Les
questionnaires ayant des versions validées et publiées dans de nombreuses langues sont le
WOMAC, I’ADLS, le Lequesne, I'IKDC, I’Oxford, I'ICOAP et le RAOS. Certains
questionnaires considérés comme des références comme le Lysholm manquent curieusement
de versions validées dans d’autres langues. La validation transculturelle améliore la validation
globale de I’instrument de mesure, en fournissant de nouvelles données pour la validité de

construit (nouvelles corrélations) et la sensibilité au changement (traitements différents).

6.8 Erreur de mesure
L’estimation de I’erreur de mesure est devenue ces dernieres années un point incontournable
dans le suivi des pathologies rhumatismales, aussi bien au niveau des PROs que des données
biologiques ou radiologiques. Dans nos fiches, il nous est apparu intéressant de distinguer
cette notion de la reproductibilité. Au regard des résultats, et méme si on constate une
amélioration dans les articles les plus récents, 1’estimation de I’erreur de mesure n’apparait
que trop rarement dans les études de validation de questionnaires de hanche et de genou, en
particulier en chirurgie orthopédique. Le fait que la chirurgie prothétique ait des effets
largement supérieurs a la variabilit¢ de mesure pourrait contribuer a expliquer cette
insuffisance. Néanmoins, il demeure indispensable d’évaluer précisément I’erreur de mesure,
surtout pour des traitements avec des effets beaucoup plus limités. Par ailleurs, une variation

de mesure supérieure a I’erreur de mesure ne signifie pas forcément qu’elle soit cliniquement
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pertinente, mais cette notion récente (MCID, Minimal Clinically Important Difference) dont la
méthode de calcul fait débat (215) n’était qu’exceptionnellement rapportée dans les études de
validation détectées par notre analyse bibliographique.

Au total, a la lumiere des résultats expos€s dans ce chapitre, peu d’auto-questionnaires
ont bénéficié d’une validation convenable. Certains questionnaires du fait de I’exhaustivité de
leur évaluation, de la richesse des corrélations, de la diversité des populations et de
traitements évalués s’imposent comme des PROs de référence : 1’Oxford dans le domaine
chirurgical, le Lysholm dans les pathologies ménisco-ligamentaires (mise a part une
validation transculturelle insuffisante) et le WOMAC pour I’arthrose. Tous ces questionnaires
ont rapidement ¢été adoptés par la communauté scientifique internationale et ont bénéficié de
nombreuses validations transculturelles. L’IKDC et I’indice de Lequesne, trés utilisés,
patissent de leur manque de sensibilité au changement et de leur reproductibilité insuffisante.

Un auto-questionnaire de genou et/ou de hanche qui évaluerait le retentissement
fonctionnel global depuis le probléme traumatique jusqu’a un stade avancé d’arthrose serait
particuliérement pertinent. Les conclusions de cette revue permettent de dresser la liste des

critéres qu’il devrait remplir pour devenir a son tour un PRO de référence :

Validation de I’ensemble de ses propriétés psychométriques

Validation parmi des populations différentes, a des stades différents de la maladie
Validations transculturelles nombreuses et publiées

Validation d’une forme réduite pour des raisons de faisabilité

Validé de construit avec les questionnaires de référence de la maladie explorée
Evaluation distincte de la hanche et du genou, compte tenu des spécificités propres
Evaluation des symptomes et du retentissement fonctionnel de maniere distincte

Evaluation pour des activités sollicitatrices comme les activités sportives

O S N S R W N~

Evaluation de la qualité de vie

10. Evaluation de [’erreur de mesure pour chaque domaine du questionnaire
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Validation transculturelle des versions
francaises des questionnaires KOOS,
HOOS et de leurs formes réduites
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Apres avoir précisé les principes de la validation transculturelle puis fait le point sur la
qualité de I’évaluation des PROs spécifiques du genou et/ou de la hanche, nous détaillerons
dans cette derniere partie la validation francaise des questionnaires KOOS et HOOS. Ceci
permettra de vérifier que ces deux questionnaires remplissent 1’ensemble des critéres exposés
a la fin du chapitre précédent et sont a méme de devenir des instruments de mesure de

référence dans 1’arthrose des membres inférieurs.

1. HISTORIQUE DU DEVELOPPEMENT DU KOOS ET DU HOOS

A la fin des années 1990, lors du traitement des données d’une cohorte suédoise de patients
opérés pour une méniscectomie (19 ans de suivi en moyenne) (216), des médecins suédois des
hopitaux universitaires de Lund se sont trouvés confrontés a de sérieuses difficultés pour
évaluer correctement ces patients sur le moyen et long terme. Faute de trouver un PRO
répondant a leurs besoins, ils ont entrepris de développer un nouvel instrument de mesure
adapté pour les pathologies traumatiques et dégénératives. Ce projet multidisciplinaire
ambitieux, coordonné par le Professeur Ewa Roos va ainsi aboutir a la création du KOOS et
du HOOS, dont les méthodes sont exhaustivement décrites sur le site internet dédié (217).
Nous ne reprendrons ici que les phases principales de leur développement. Ceci permettra de
comprendre le cheminement nécessaire a leur constitution et aussi I’intérét de poursuivre ce
projet d’épidémiologie clinique, en proposant leurs adaptations frangaises. Apres avoir réalisé
une revue de la littérature sur le sujet, I’équipe de Roos a donc décidé de développer un auto-
questionnaire spécifique pour le genou (KOOS) et un autre pour la hanche (HOOS). Afin
d’améliorer leur validit¢ de contenu pour I’arthrose, il fut décidé d’intégrer dans ces
questionnaires I’ensemble des questions du WOMAC (27), apres accord obtenu aupres de son
auteur (N.Bellamy). Un groupe d’experts suédois et américains comprenant des chirurgiens
orthopédiques, des médecins rééducateurs et des patients a alors été constitué pour élaborer

d’abord le KOOS puis le HOOS (28). Lors du processus d’¢laboration des questionnaires,
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cing domaines, cotés de 0 (retentissement maximal) a 100 (retentissement nul), ont été retenus
pour caractériser au mieux les répercussions de ces pathologies articulaires: Douleur
(comprenant le WOMAC douleur), autres Symptomes (comprenant le WOMAC raideur),
Fonction dans les activités quotidiennes (identique au WOMAC fonction), Fonction dans les
activités sportives et de loisirs et Qualité de vie. Les questions en rapport avec ces deux
derniers domaines absents du WOMAC ont été générées a partir de questionnaires utilisant
déja ces concepts essentiels (87, 98). La finalité était d’aboutir a des questionnaires plus
sensibles et discriminants que le WOMAC, en ajoutant des activités sollicitatrices sur la

fonction physique et en faisant apparaitre des notions nouvelles comme la qualité de vie.

Pour le KOOS, la revue de la littérature, 1’avis des experts et une étude pilote sur des
patients souffrant d’une arthrose post-traumatique ont permis de retenir au final 42 questions
(28). Des versions anglaise et suédoise du KOOS ont été ensuite validées dans deux
populations différentes, de maniere quasi simultanée, en respectant pour la version suédoise
les recommandations en vigueur pour 1’adaptation transculturelle (18, 20). Les propriétés
psychométriques de ces deux versions ont ¢té¢ considérées comme satisfaisantes en terme de
reproductibilité, de cohérence interne, de validité convergente et divergente avec le SF-36 et
de sensibilité au changement aprés chirurgie des ligaments croisés ou des ménisques sous
arthroscopie (28, 29). Par la suite, ces résultats ont été confirmés dans d’autres études, qui ont
apportés de nouvelles données rassurantes en terme de validité externe (Lysholm, EVA
douleur, EQ-5D), de sensibilité¢ au changement (prothése totale de genou) et de capacité

discriminante supérieure au WOMAC (arthrose modérée vs. arthrose évoluée) (218).

Pour le HOOS, les versions anglaise et suédoise initiales ont été développées par la
méme équipe pluridisciplinaire en utilisant le méme processus de génération d’items puis de
validation (30, 31). Compte-tenu des spécificités de I’articulation de la hanche, certaines

questions (en particulier celles concernant le domaine Symptomes) sont tres différentes de
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celles du KOOS. Le HOOS comprend deux questions de moins que le KOOS, soit 40
questions au total. Ses bons résultats (30, 31) en termes de reproductibilité, de cohérence
interne, de validité¢ de construit (SF-36), de sensibilit¢ au changement ont ¢galement été
confirmés par des études de validation ultérieures (156, 219). En termes de faisabilité, ces
deux questionnaires sont relativement longs a remplir, ce qui pouvait constituer un frein a leur
utilisation, méme dans les essais cliniques. Une forme réduite de chaque questionnaire a donc
été développée en accord avec le Professeur Roos (220, 221) sous 1’égide de ’TOMERACT et
de ’OARSI (222). Seules les questions des domaines du retentissement fonctionnel (pour les
activités quotidiennes et sportives) ont été incluses dans un modele de Rasch (223), grace aux
données de plus de 2000 patients. Cette méthode statistique a finalement permis d’aboutir au
KOOS-PS et au HOOS-PS qui comprennent respectivement 7 et 5 questions (220, 221). La
cohérence interne, la validité de construit et la sensibilité au changement apres prothése de
genou ou de hanche ont été évaluées secondairement dans une étude canadienne (224). Le
KOOS-PS et le HOOS-PS sont actuellement utilisés dans une large cohorte multicentrique
concernant 11 pays. Cette étude vise a mettre au point un score composite comprenant en plus
de la fonction, la douleur et la sévérité structurale, pour le recours a la prothese totale dans la

gonarthrose et la coxarthrose (32).

C’est donc le simple constat, par des cliniciens suédois, des difficultés a évaluer sur le
moyen et le long terme les patients souffrant de pathologies de genou et de hanche qui a
permis d’aboutir au développement puis a la diffusion internationale du KOOS et du HOOS.
Afin de poursuivre leur validation, nous avons entrepris, en accord avec Ewa Roos, leur
adaptation transculturelle en francais. Ces travaux ont abouti a trois articles originaux dans
Osteoarthritis and Cartilage (Annexes 1 a 3). A la demande de 1’Ecole Doctorale, ces trois

articles ont été traduits en francais. Ils constitueront les prochains paragraphes.
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2. ADAPTATION TRANSCULTURELLE ET VALIDATION DE LA VERSION FRANCAISE DU KOOS
DANS LA GONARTHROSE.

2.1 Résumé

Objectif. Adapter le Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) en francgais et
évaluer ses propriétés psychométriques.

Meéthodes. La version francaise du KOOS a été développée selon les recommandations
internationales en utilisant la technique de traduction/rétro-traduction afin obtenir une validité
de contenu adéquate. Les données du KOOS ont été obtenues chez des patients avec une
gonarthrose symptomatique. La version francaise a été évaluée dans deux populations de
gonarthrose différentes, 1’une sans indication de prothése (groupe médecine) et la deuxiéme
avec indication de prothése totale de genou (groupe chirurgie). Les propriétés
psychométriques suivantes ont été évaluées : la faisabilité par le pourcentage de réponses et la
recherche d’effet plafond ou plancher ; la cohérence interne par le calcul de coefficient alpha
de Cronbach ; la validité de construit par la recherche de corrélation avec les différents
domaines de I’AMIQUAL (Arthrose des Membres Inférieurs et Qualité de vie), en utilisant le
coefficient de corrélation de Spearman et la capacité discriminante par la différence des scores
entre les groupes médecine et chirurgie ; la reproductibilité par le calcul du coefficient de
corrélation intra-classe (ICC) et par la méthode graphique de Bland et Altman ; la sensibilité
au changement en utilisant les données obtenues avant et 3 mois apres la pose de prothése de
genou, par le calcul de la réponse moyenne standardisée (RMS) et de la taille de I’effet.
Résultats. 37 patients ont été inclus dans le groupe médecine (68 % femmes, age moyen = 70
+ 10 ans) et 30 dans le groupe chirurgie (73 % femmes, 4ge moyen = 71 £ 10 ans). Le
pourcentage de réponse a été excellent. Aucun effet plafond ou plancher n’a été observé, sauf

pour le domaine fonction sports et loisirs (20.6 % des patients atteignaient le score le plus bas
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dans le groupe médecine, 40% dans le groupe chirurgie avant la pose de prothése totale mais
0 % apres celle-ci). Les résultats concernant la cohérence interne (coefficient alpha de
Cronbach allant de 0.76 a 0.93) et la validité de construit (convergente et divergente) étaient
satisfaisants. Les patients en attente de chirurgie présentaient des scores significativement
plus bas pour tous les domaines. La reproductibilité de mesure des différents domaines du
KOOS ¢était bonne ou excellente, avec des ICC compris entre 0.755 et 0.914. La sensibilité au
changement était €élevée, avec une RMS comprise entre 0.89 et 1.93 et une taille de I’effet
comprise entre 1.31 et 2.8.

Conclusion. La version frangaise du KOOS est un instrument de mesure valide, reproductible
et sensible au changement qui permet de capturer certains aspects spécifiques de 1’incapacité
fonctionnelle chez les patients souffrant de gonarthrose, a 1’origine d’une dégradation de leur

qualité de vie.

2.2 Introduction

L’arthrose est une maladie articulaire dégénérative, caractérisée par une destruction
progressive du cartilage. Elle peut toucher plusieurs articulations, en particulier les
articulations portantes comme le genou. La douleur et I’incapacité qui découlent de la
gonarthrose ont des répercussions importantes sur la qualité de vie des patients (225, 226).
Plusieurs instruments de mesure peuvent étre utilisés pour évaluer les patients atteints de
gonarthrose (24, 27, 225, 227). En particulier, le Western Ontario and McMaster Universities
Index (WOMAC) est un auto-questionnaire spécifique de 1’arthrose, validé et largement
utilisé, qui permet d’évaluer la douleur, la raideur et les limitations fonctionnelles induites
par l’arthrose (27). Le Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) a été

développé comme une extension du WOMAC pour les patients jeunes et/ou actifs souffrant
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de gonarthrose ou de traumatismes du genou (28, 29). La difference principale entre le
WOMAC et le KOOS est I’ajout dans ce dernier de deux domaines supplémentaires, le
domaine fonction sports et loisirs (fonction SL) et le domaine qualité de vie. Le KOOS a
montré une sensibilité au changement supérieure a celle du WOMAC chez les patients jeunes
ou encore actifs, atteints de gonarthrose (28, 228, 229). Plusieurs études suggerent que la
population agée actuelle, y compris les patients avec une gonarthrose sévere nécessitant une
prothése totale de genou, conserve une activité physique plus importante que la méme
population dans les décennies précédentes. En Allemagne, 42% des patients avec gonarthrose
poursuivaient des activités sportives au moment du remplacement prothétique et 34% cinq ans
apres la pose de la prothese (230). De plus, apres 1’opération, certains patients effectuaient des
activités sportives qu’ils étaient incapables de faire avant la chirurgie. Par exemple, trés peu
de patients étaient capables de faire de la randonnée avant la pose de prothése mais presque
30% d’entre eux cinq ans apres la chirurgie (230). Dans une autre étude réalisée chez des
patients en attente de prothese de genou (dge moyen = 71 ans), respectivement 51% et 91%
des patients interrogés considéraient que les domaines fonction SL et qualité de vie du KOOS
étaient extrémement importants (231). Le KOOS peut aussi prendre en compte des
informations supplémentaires chez les patients agés atteints de gonarthrose. Le KOOS a ainsi
été évalué chez les patients avec une gonarthrose, y compris ceux avec une maladie avancée.
Le KOOS a démontré sa validité, sa reproductibilité, sa sensibilité au changement chez ces

patients avec gonarthrose, avant et apres prothése totale de genou (218, 231).

Avec le nombre croissant d’essais multicentriques internationaux et la nécessité
d’obtenir des résultats significatifs pour les études épidémiologiques et/ou thérapeutiques, la
validation et 1’adaptation transculturelle des instruments de mesure de 1’état de santé est
devenu indispensable. L’adaptation transculturelle peut nécessiter non seulement la traduction

mais aussi I’ajustement de mots, des tournures et des expressions. Ce processus peut entrainer
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des modifications substantielles de certaines questions pour capturer le concept originel dans
sa globalité. Des versions validées du KOOS sont actuellement publiées et utilisables en
anglais, suédois (29), danois, allemand (232), chinois (82) et de nombreux autres langages
(217). L’objectif de cette étude était de réaliser 1’adaptation transculturelle du KOOS en
francais et d’évaluer les qualités psychométriques de la version frangaise, en termes de

faisabilité, de validité de construit, de reproductibilité et de sensibilité au changement.

2.3 Méthodes

Processus d’adaptation transculturelle

L’adaptation transculturelle a été réalisée selon les recommandations internationales publiées
(20, 21). Trois personnes d’origine frangaise (deux rhumatologues et un professeur d’anglais)
ont traduit en francgais la version anglaise du KOOS, de maniére indépendante. Une version
finale a été obtenue aprés consensus entre les trois traducteurs. La rétro-traduction a été
réalisée par une personne bilingue (PB), d’origine anglaise, ne connaissant pas la version
originale en anglais du questionnaire. Un comité multidisciplinaire a été constitué¢ pour
s’assurer que la traduction était compréhensible et pour vérifier les équivalences
transculturelles entre la version source et la version finale. Ce comité comprenait trois
rhumatologues (PO, LG, JFM), un chirurgien orthopédique (YJ), un rhumatologue
épidémiologiste spécialisé dans les adaptations transculturelles (FG), un rhumatologue a la
retraite souffrant de gonarthrose (JS) et un professeur d’anglais d’origine frangaise (PG). La
version finale a été pré-testée chez 15 patients souffrant de gonarthrose. Les patients devaient
signaler s’ils comprenaient bien toutes les questions et s’ils rencontraient des problemes avec

certaines formulations.
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Evaluation des propriétés psychométriques du KOOS

Design de I’étude. Etude prospective bi-centrique

Patients

Deux populations de patients ont été évaluées. Le groupe médecine comprenait des patients
consultant pour une gonarthrose dans le service de Rhumatologie de 1’hopital universitaire de
Dijon. Le groupe chirurgie comprenait des patients en attente de prothese totale de genou
dans le service de Chirurgie orthopédique des hdpitaux universitaires de Marseille. Les
critéres d’inclusion étaient un age supérieur a 40 ans et une gonarthrose primitive selon les
criteres de /’American College of Rheumatology (233). Les patients du groupe médecine ne
devaient pas avoir d’indication de prothése totale de genou, contrairement aux patients du
groupe chirurgie. Les patients devaient étre capables de comprendre et de compléter seuls les
auto-questionnaires. Les critéres de non-inclusion étaient la présence d’une autre pathologie
rhumatologique importante (lombalgies chroniques, arthrose d’une autre articulation des
membres inférieurs, arthrose inflammatoire en poussée a 1’examen clinique), ’utilisation de
corticoides au cours des trois derniers mois et pour le groupe médecine, une modification du

traitement de la gonarthrose dans les deux semaines a venir.

Questionnaires

Lors de I’évaluation initiale, les patients du groupe médecine devaient remplir la version
francaise du KOOS et de ’AMIQUAL (Arthrose des Membres Inférieurs et QUALIté de vie).
L’AMIQUAL est un auto-questionnaire spécifique de qualité¢ de vie dans la gonarthrose et
dans la coxarthrose qui a été récemment validé (179). Il comprend 43 questions réparties en 5
domaines (douleur, activités physiques, santé mentale, soutien social et activités sociales) et 3
questions indépendantes (activités sexuelles, activités professionnelles). Les scores des

domaines vont de 0 (retentissement maximal sur la qualité de vie) a 100 (retentissement nul).
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Le KOOS comprend 5 domaines et 42 questions. La différence principale avec le WOMAC
est ’ajout de deux domaines supplémentaires, un domaine comprenant 5 questions et évaluant
le retentissement fonctionnel dans les activités sportives et de loisirs (fonction SL) et un
domaine évaluant la qualité de vie sous forme de 4 questions. Par ailleurs, 4 questions ont été
ajoutées au domaine douleur du WOMAC pour constituer le domaine douleur du KOOS et 5
questions ont été rajoutées au domaine raideur du WOMAC (qui comprend 2 questions) pour
faire le domaine symptomes du KOOS. Les scores de chaque domaine sont ensuite normalisés
sur une €chelle allant de 0 a 100, la valeur 100 correspondant au meilleur résultat possible.
Les patients du groupe médecine devaient remplir un second questionnaire KOOS deux
semaines apres et le renvoyer en utilisant une enveloppe préaffranchie. Les patients du groupe
chirurgie devaient remplir le questionnaire KOOS avant et 3 mois aprés 1’opération. Le
traitement des données manquantes a été réalisé selon les recommandations issues du KOOS
et de PTAMIQUAL. Pour le KOOS, quand plus de deux réponses d’un domaine étaient
manquantes, le score n’était pas calculé. Pour ’AMIQUAL, quand plus de la moiti¢ des
réponses d’un domaine étaient manquantes, le score n’était pas calculé. Dans les autres
situations, les données manquantes étaient remplacées par la moyenne des valeurs du domaine

de chaque patient.

Analyse statistique

Faisabilité

La faisabilité a été évaluée par le pourcentage de réponses et la recherche d’un effet plafond
ou plancher dans le groupe médecine et dans le groupe chirurgie (avant et trois mois apres
pose de prothese totale de genou). Un effet plafond ou plancher été considéré comme présent

si plus de 15% des patients atteignaient le score minimum ou maximum.
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Cohérence interne

La cohérence interne a été évaluée par le calcul du coefficient alpha de Cronbach. Un

coefficient de Cronbach supérieur a 0.7 est généralement considéré comme satisfaisant.

Validité de construit

La validité convergente et divergente a été¢ déterminée en comparant les résultats du KOOS et
ceux de ’AMIQUAL. Le coefficient de Spearman a été utilisé pour évaluer les corrélations
entre leurs domaines respectifs. Des coefficients de corrélation >0.5, entre 0.35-0.5, et <0.35
ont été considérés respectivement comme des corrélations forte, modérée et faible (82). Des
hypotheses ont été formulées a priori pour la validité convergente (corrélation modérée a
forte) et divergente (faible corrélation), selon que les domaines mesurent des concepts proches
ou éloignés et selon les données issues des précédentes études de validation du KOOS dans
les autres langages (29, 228, 234). 1l a été ainsi suppos¢ que (1) les domaines symptomes,
douleur et fonction dans les activités quotidiennes (fonction AVQ) seraient modérément ou
fortement corrélés avec les domaines douleur et activités physiques de I’AMIQUAL et
faiblement avec les autres domaines de I’AMIQUAL ; (2) Le domaine fonction SL du KOOS
serait faiblement corrélé avec tous les domaines de ’AMIQUAL, comme ce domaine n’a
démontré qu’une faible corrélation avec ceux du SF-36 (231) ; (3) Le domaine gqualité de vie

du KOOS serait corrélé modérément a fortement avec ceux de ’AMIQUAL.

Par ailleurs, les scores obtenus lors de la premiére évaluation dans les groupes chirurgie et
médecine ont été comparés par ANOVA (apres vérification de I’homogénéité des variances).
I1 a été supposé que les scores dans le groupe chirurgie devraient étre significativement plus

bas (retentissement plus important) que dans le groupe médecine.
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Reproductibilité

La reproductibilité des domaines du KOOS a été évaluée a 15 jours d’intervalle dans le
groupe médecine. 11 a été admis que la probabilité d’un changement spontané d’état de la
gonarthrose dans cet intervalle de temps était faible. L’évaluation de la reproductibilité a été
réalisée par le calcul du coefficient de corrélation intra-classe (ICC), avec son intervalle de
confiance a 95%. Un ICC supérieur a 0.80 est habituellement considéré comme le témoin
d’une excellente reproductibilité. Par ailleurs, les représentations graphiques de Bland et
Altman, dans laquelle la difference entre la premicre et la deuxieme évaluation sont
représentées en fonction de la moyenne des deux évaluations ont été obtenues (56). Ce type
de représentation permet de décrire le pourcentage de patients et leur distribution a I’intérieur
des bornes de I’intervalle de confiance a 95% pour la différence entre les mesures. La plus
petite difference perceptible (SDD, Smallest Detectable Difference) qui correspond a 1.96
fois 1’écart-type des différences entre les mesures répétées a ainsi pu étre calculée. Le SDD

correspond a la plus petite différence qui peut étre distinguée de I’erreur de mesure.

Sensibilité au changement

La sensibilité au changement a été évaluée dans le groupe chirurgie an comparant les résultats
avant et apres prothése. La réponse moyenne standardisée (RMS), c'est-a-dire la différence
moyenne entre le score initial et le score 3 mois apres la PTG, divisée par I’écart type de cette
difference et la taille de 1’effet a savoir, la difference moyenne entre le score initial et celui 3

mois apres la PTG divisée par I’écart-type du score avant la chirurgie ont été calculées.

Le logiciel SPSS (Statistical Package for the Social Sciences (SPSS), version 14.0) a été
utilisé pour 1’analyse statistique. Le degré de significativité statistique était défini pour un p <

0.05.
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2.4 Résultats

Seules de petites différences dans la structure des phrases des 42 questions ont été observées
entre les versions anglaise et francaise, entre la version originale et rétro-traduite. Le comité
multidisciplinaire discuta longuement la présentation du questionnaire, sa compréhensibilité
et les différentes modalités de réponses avant d’obtenir un consensus sur la version finale.

Trente-sept patients ont été¢ inclus dans le groupe médecine (age moyen = 70 £ 10 ans,
extrémes 45-91 ans ; 68% femmes). Une large majorité d’entre eux (34/37) a retourné son
second questionnaire 15 jours apres, ce qui a permis d’évaluer la reproductibilité. Peu de
réponses étaient manquantes (1.1%) et le score total a pu étre calculé pour tous les domaines
chez tous les patients. Un seul patient n’a pas rempli ’AMIQUAL. Parmi les 36 patients
restants, plus de 99.5% des réponses étaient présentes. Les trois questions indépendantes de
I’AMIQUAL, qui n’entrent pas en compte dans le calcul des scores des domaines, avaient un
taux de non-réponses plus important : 88% de réponses manquantes pour la question 12 sur
leurs activités professionnelles (la plupart des patients étant a la retraite) et 42 % de réponses
manquantes pour les questions 22 et 23 sur I’activité sexuelle. Trente patients ont été inclus
dans le groupe chirurgie (4ge moyen 71 + 10 ans, extrémes 42-85 ans ; 73% femme). Chaque
patient a rempli le questionnaire avant et trois mois apres la chirurgie lors de la visite de
contrdle. Parmi I’ensemble des questions, 4.7% des réponses étaient manquantes. Avant la
chirurgie, les scores des domaines symptomes et qualité de vie ont été obtenus chez tous les
patients. Le score douleur a été obtenu chez 29 patients, le score fonction AVQ a été obtenu
chez 27 patients, le score fonction SL chez seulement 25 patients. Apres chirurgie, le score
douleur a ¢été¢ obtenu chez tous les patients alors que le score n’a pu étre calculé chez
respectivement un patient pour le domaine symptomes et le domaine qualité de vie, deux pour
le domaine fonction AVQ et dix patients pour le domaine fonction SL. A la lecture des

commentaires, il apparaissait que les réponses relatives au domaine fonction SL n’avaient pas
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été remplies par certaines patients car ils n’avaient pas encore essayé¢ de reprendre ce type

d’activité (sauter, courir) au moment de 1’évaluation post chirurgicale a 3 mois. Un score

douleur, un score symptomes et trois scores fonction AVQ n’ont pas pu étre calculés car les

patients avaient oublié¢ de remplir une page parmi les dix du questionnaire. Si ces pages

oubliées n’avaient pas été prises en compte, le pourcentage de réponses manquantes serait

pass€ a 3.7%. Aucun effet plancher ou plafond n’a été observé, sauf pour le domaine fonction

SL. Pour ce domaine, un effet plafond a été observé dans le groupe médecine (20.6% des

patients avec le score le plus bas). Dans le groupe chirurgie, I’effet plafond était plus

prononcé avant la chirurgie (40% des patients avec le score le plus bas) mais disparaissait

apres la pose de PTG (0%). Les résultats pour la cohérence interne étaient bons avec un

coefficient alpha de Cronbach compris entre 0.76 et 0.93 (tableau 1).

Domaines du KOOS Coefficient alpha
(nombre de questions) de Cronbach
Douleur (9) 0.84
Symptomes (7) 0.76
Fonction AVQ (17) 0.93
Fonction SL (5) 0.84
Qualité de vie (4) 0.83

Tableau 1. Cohérence interne des domaines du KOOS
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Les résultats pour la validité convergente et divergente sont présentés dans le tableau 2.

KOOS Douleur Symptomes Fonction Fonction SL odv
AVQ
AMIQUAL
Activités 0.45 0.29 0.65 0.30 0.53
physiques
(p=0.008) (p=0.098) | (p<0.001) (p=0.084) | (p=0.001)
Douleur 0.42 0.35 0.48 0.20 0.54
(p=0.014) (»=0.042) (0.004) (p=0258) | (p=10.001)
Santé mentale 0.46 0.47 0.50 0.14 0.72
(p=0.007) (p =10.005) P=0.002) (p =0.44) P <0.001)
Soutien social 0.04 -0.12 0.07 0.05 0.08
(p=0.382) (p=0.5) (p = 0.68) (p=0.77) (p = 0.606)
Activités 0.30 0.29 0.35 0.18 0.58
sociales
(p=0089) | (p=0.091) | (p=0.043) (p=0.31) (p<0.001)

Tableau 2. Validité de construit : corrélations entre les domaines du KOOS et de
I’AMIQUAL (coefficient de Spearman)

Comme supposé, des corrélations fortes ou modérées ont été observées entre les domaines du
KOOS et de TAMIQUAL mesurant les mémes concepts : fonction AVQ du KOOS avec
activités physiques de I’AMIQUAL (rs = 0.65 (p<0.001)), douleur du KOOS et douleur de
I’AMIQUAL (r; = 0.42 (p = 0.01)). Une corrélation modérée était aussi retrouvée comme
attendu entre le domaine fonction AVQ du KOOS et le domaine douleur de I’AMIQUAL et
entre le domaine douleur du KOOS et le domaine activités physiques de 1’AMIQUAL.
Comme I’AMIQUAL est un questionnaire de qualité de vie, il n’était pas surprenant
d’observer une bonne corrélation entre le domaine qualité de vie du KOOS et tous les

domaines de ’AMIQUAL, sauf pour le domaine soutien social. Les faibles corrélations entre
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le domaine fonction SL du KOOS et tous les domaines de ’AMIQUAL avaient déja été

observées avec les domaines du SF-36 (231). Quelques résultats inattendus ont été obtenus, en

particulier une corrélation modérée a forte entre le domaine santé mentale de I’AMIQUAL et

tous les domaines du KOOS, sauf pour le domaine fonction SL.

Les résultats obtenus entre les groupes médecine et chirurgie sont présentés dans le tableau 3.

Domaines Groupe médecine | Groupe chirurgie p
du KOOS moyenne (DS) moyenne (DS)
Douleur 51 (16) 44 (14) 0.04
Symptomes 59 (20) 49 (18) 0.02
Fonction AVQ 53 (16) 45 (14) 0.04
Fonction SL 24 (20) 11 (16) 0.01
Qualité de vie 37(17) 23 (14) 0.001

Tableau 3. Comparaison entre les domaines du KOOS du groupe médecine sans indication
de PTG (n=37) and ceux du groupe chirurgie (n = 30) avec indication de PTG (ANOVA).

DS : déviation standard

Comme attendu, les patients en attente de chirurgie avaient des scores du KOOS

significativement plus bas (retentissement plus important) pour chaque domaine.
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La reproductibilité de mesure de tous les domaines du KOOS était bonne a excellente, avec
des ICC compris entre 0.755 et 0.914 (tableau 4). Le SDD était compris entre 13.4 (domaine

douleur) et 21.1 (domaine qualité de vie).

Domaines du 1% évaluation | 2°™ evaluation ICC SDD
KOOS
moyenne (DS) moyenne (DS) (IC 95%)
Douleur 50 (15) 51 (13) 0.883 13.4

(0.780-0.940)

Symptomes 58 (19) 58 (17) 0.914 15.5
(0.834-0.956)

Fonction AVQ 51 (14) 50 (15) 0.859 15.4
(0.736-0.927)

Fonction SL 21(17) 21 (15) 0.824 19.6
(0.675-0.908)

odv 35 (15) 34 (15) 0.755 21.1
(0.563-0.87)

Tableau 4. Scores moyens du KOOS et reproductibilité de mesure a 15 jours d’intervalle
(n=34)

SDD : plus petite difference perceptible (smallest detectable difference)
ICC : coefficient de corrélation intra-classe

1C 95% : intervalle de confiance

DS : déviation standard

Les représentations graphiques de Bland et Altman sont présentées dans la figure 1 (page
suivante). La différence entre les mesures répétées ne dépend pas de la moyenne des deux

mesures pour aucun des domaines.
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Figure 1.

Reproductibilité de la version francaise du KOOS (méthode graphique de Bland et Altman).
Deux évaluations successives ont été réalisées a 15 jours d’intervalle.

(a) domaine douleur (b) domaine symptomes (¢) domaine fonction AVQ (d) domaine fonction
SL (e) domaine qualité de vie
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Figure 1e.
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La sensibilité au changement était élevée pour tous les domaines, avec une RMS allant de

0.89 a 1.93 et une taille de ’effet comprise entre 1.31 et 2.8 (tableau 5 et figure 2, page

suivante). Le domaine fonction SL apparaissait comme le moins sensible au changement.

Domaines du Taille RMS
KOOS de Peffet
Douleur 2.59 1.85
Symptomes 1.63 1.45
Fonction AVQ 2.52 1.8
Fonction SL 1.31 0.89
odv 2.8 1.93

Tableau 5.Sensibilité¢ au changement du KOOS

Les patients ont été évalués avant et trois apres prothese totale de genou.
RMS : Réponse moyenne standardisée
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Figure 2. Sensibilité au changement du KOOS (n = 30).
scores des domaines du KOOS avant et 3 mois apres prothése totale de genou (PTG).

(0 = retentissement maximal ; 100 = retentissement nul)

2.5 Discussion

Dans cette ¢tude, I’adaptation transculturelle du KOOS a été réalisée en frangais. Les
propriétés psychométriques de la version traduite ont été ensuite évaluées avec des résultats
jugés satisfaisants. Ces résultats devront étre confirmés par d’autres études évaluant des sous-
groupes différents, avant d’étre généralisés. La version frangaise est maintenant disponible et
peut étre téléchargée sur internet (217).

Les propriétés psychométriques de la version frangaise du KOOS étaient généralement
similaires a celles de la version originale (29, 228, 229). Apres adaptation, la version frangaise

semble €tre un instrument de mesure avec une bonne faisabilité, comme en témoigne le faible
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pourcentage de réponses manquantes. Les scores moyens du domaine qualité de vie et surtout
du domaine fonction SL étaient sensiblement plus faibles que les scores des autres domaines,
comme précédemment rapporté (29, 228, 234). Ceci pourrait étre expliqué par le fait que les
patients souffrant de gonarthrose évitent de pratiquer certaines activités critiques dans leur vie
quotidienne, comme sauter ou courir. Cependant, ce résultat pourrait aussi étre di a 1’age des
patients (age moyen de 70 et 71 ans respectivement pour le groupe médecine et chirurgie). De
plus, le domaine fonction SL n’a pas pu étre calculé chez certains patients en pré et
postopératoire. Les commentaires de certains patients suggerent qu’ils n’ont pas répondu a
certaines questions de ce domaine car ils ne pratiquaient pas ce type d’activités dans leur vie
quotidienne ou qu’ils n’avaient pas encore essayé de les reprendre lors de 1’évaluation post-
chirurgicale. Le nombre important de données manquantes pour ce domaine particulier avait
déja été noté dans une précédente population de patients avec gonarthrose, en préopératoire
(228). Toutefois, il est important d’inclure ces questions relatives a des activités physiques
plus difficiles sachant qu’elles sont particulierement appropriées pour le suivi des patients
apres arthroplastie, méme a plus long terme (5 ans) (218). Mise a part pour ce domaine
particulier, le pourcentage de réponses manquantes est trés faible, suggérant que la version
francaise est un auto-questionnaire appropri¢ pour ces patients. Un probleme de format a été
découvert car quelques patients ont oublié de remplir une page du questionnaire. Un
reformatage a été réalisé (4 pages au lieu de 10) pour éviter ce type de perte de données.

La cohérence interne et la reproductibilité ont été jugées bonnes et comparables aux résultats
observés dans les autres langages (29, 232, 234). De plus, d’aprés les représentations
graphiques de Bland et Altman, la différence entre les mesures répétées ne dépendait pas de la
moyenne des deux mesures. La comparaison des résultats entre les deux populations étudices
suggere que ce questionnaire a une bonne capacité discriminante pour des patients avec des

gonarthroses de sévérité différente. Les résultats des corrélations montrent que la version
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francaise du KOOS possede une validité de construit convergente et divergente satisfaisante.
Comme attendu, les plus fortes corrélations ont été trouvées entre les domaines du KOOS et
de ’AMIQUAL mesurant les mémes concepts (douleur et fonction). Les corrélations entre les
domaines fonction et douleur confirment que les capacités fonctionnelles sont clairement
associées a la douleur chez les patients avec une gonarthrose, comme cela avait déja été
rapporté (231, 235). Les corrélations entre le domaine fonction SL du KOOS et les autres
domaines de I’AMIQUAL étaient faibles, ce qui pourrait paraitre étonnant pour les domaines
douleur ou activités physiques. Cependant, cela avait déja été observé entre ce domaine du
KOOS et le SF-36 (dimensions activité physique et douleur physique) (231, 235). Les
corrélations fortes a modérées entre le domaine santé mentale de I’AMIQUAL et les
domaines du KOOS (sauf pour le domaine fonction SL) pourraient étre considérées comme
surprenantes. Ce résultat n’avait pas été observé entre le SF-36 et le KOOS (228). Toutefois,
de fortes corrélations avaient été rapportées entre le domaine santé mentale de I’AMIQUAL
et le WOMAC fonction ou le WOMAC douleur (179). Contrairement au SF-36, ’AMIQUAL
est particulierement adapté pour mesurer les altérations de qualité de vie liées spécifiquement
a la gonarthrose ou a la coxarthrose. Ceci pourrait expliquer les différences observées
concernant les corrélations entre d’une part, le SF-36 et d’autre part, ’AMIQUAL.
L’interprétation de 1’ensemble des corrélations confirme que le domaine qualité de vie du
KOOS capture plus que la douleur ou I’impotence fonctionnelle. D’autres résultats n’étaient
pas attendus mais a posteriori ne sont pas si surprenants. Une corrélation modérée a été
observée entre le domaine fonction AVQ du KOOS et le domaine activités sociales de
I’AMIQUAL. Le domaine activités sociales de I’AMIQUAL contient deux questions qui sont
en rapport avec le retentissement fonctionnel dans la vie quotidienne, ce qui peut expliquer ce

résultat. Le domaine qualité de vie du KOOS n’est pas été corrélé avec le domaine soutien
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social de I’ AMIQUAL, sachant que cette dimension sociale n’est pas prise en compte dans les
quatre questions du domaine qualité de vie du KOOS.

La version francaise a démontré une bonne sensibilité au changement. Le domaine fonction
SL semble €tre moins sensible au changement que les autres domaines. Certes, I’évaluation
post-chirurgicale n’a été réalisée que 3 mois apres la chirurgie du genou. Toutefois, il est peu
probable que cela explique ce résultat car cette plus faible sensibilité au changement avait été
aussi rapportée a 6 mois et 12 mois apres chirurgie dans une autre étude (228). De plus, pour
tous les domaines, les résultats en termes de RMS et de taille de I’effet observés dans cette
étude sont comparables a ceux décrits a 6 et 12 mois, suggérant que le choix d’une évaluation
post-chirurgicale a 3 mois ne compromettait pas les résultats. Par ailleurs, il faut souligner que
la prothese totale de genou est habituellement un traitement tres efficace et que la RMS et la
taille de I’effet n’auraient pas été aussi satisfaisants si elles avaient été évaluées pour un

traitement moins efficace.
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3. ADAPTATION TRANSCULTURELLE ET VALIDATION DE LA VERSION FRANCAISE DU HOOS
DANS LA COXARTHROSE.

3.1 Résumé

Objectif. Traduire et adapter le Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score (HOOS) en
francais et évaluer les propriétés psychométriques de la version francaise, en testant sa
faisabilité, sa cohérence interne, sa validité¢ de construit, sa reproductibilité et sa sensibilité au
changement chez des patients atteints de coxarthrose.

Meéthodes. La version francaise du HOOS a été développée selon les recommandations
internationales afin obtenir une validité de contenu adéquate. Cette version a ensuite été
évaluée parmi deux populations de patients avec une coxarthrose symptomatique, une sans
indication de prothése totale de hanche (PTH) (groupe médecine) et I’autre en attente de pose
de PTH (groupe chirurgie). Les propriétés psychométriques suivantes ont été¢ évaludes :
faisabilité par le pourcentage de réponses et la recherche d’effet plafond ou plancher ; la
cohérence interne par le calcul de coefficient alpha de Cronbach, la validité de construit par la
recherche de corrélations avec I'indice de Lequesne et ’EVA douleur (coefficient de
corrélation de Spearman) ; la reproductibilité par le calcul du coefficient de corrélation intra-
classe (ICC) et par la méthode graphique de Bland et Altman ; la sensibilité au changement en
utilisant les données obtenues avant et un mois apres viscosupplémentation (groupe médecine)
et avant et trois mois apres la pose de PTH (groupe chirurgie), par le calcul de la taille de
’effet et de la réponse moyenne standardisée (RMS).

Résultats.

88 patient ont été inclus au total ; 58 dans le groupe médecine (d4ge moyen = 61.8 + 9 ans,
extrémes 42-81 ans, 70% femmes) et 30 dans le groupe chirurgie (4ge moyen = 67.5 + 9 ans,

extrémes 50-81 ans, 68% femmes). Le pourcentage de réponses était excellent (99%). Aucun
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effet plafond ou plancher n’a été observé, mis a part un effet plafond avant la chirurgie pour le
domaine fonction sport et loisirs (17.8% des patients avec le score le plus bas). La cohérence
interne a été¢ bonne pour 4 des 5 domaines du HOOS. Comme attendu, de fortes corrélations
ont ¢té observées entre tous les domaines du HOOS et I’indice de Lequesne ainsi qu’avec
I’EVA douleur, ce qui témoigne d’une bonne validité de construit. La reproductibilité de
mesure ¢tait bonne, avec des ICC supérieurs a 0.8 pour tous les domaines du HOOS. La
sensibilité au changement pour la viscosupplémentation de hanche était bonne pour tous les
domaines (taille de 1’effet comprise entre 0.73 to 1.86 et RMS comprise entre 0.51 et 1.04) et
était élevée pour la PTH (taille de I’effet entre 1.47 et 2.08 et RMS entre 1.97 et 3.24).

Conclusion Les propriétés psychométriques de la version frangaise du HOOS sont bonnes, ce
qui permet d’envisager son utilisation a grande échelle, pour évaluer des patients atteints de

coxarthrose dans les essais cliniques, quelle que soit la sévérité de la coxarthrose.

3.2 Introduction

L’arthrose de hanche ou coxarthrose est I’une des principales causes de handicap dans
le monde, avec un retentissement significatif sur la qualité¢ de vie des patients. L’évaluation
clinique des patients souffrant de coxarthrose nécessite d’évaluer la douleur, le retentissement
fonctionnel et la qualité de vie en utilisant des questionnaires, soit spécifiques de la maladie,
soit génériques (13, 213, 222, 226). Le questionnaire spécifique de 1’arthrose le plus
couramment utilisé dans le monde est le Western Ontario and Mc Master Universities Index
(WOMAC) (27) qui prend en compte 1’évaluation de la douleur, de la raideur et de
I’impotence fonctionnelle.

Le Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score (HOOS) est un auto-questionnaire

dérivé du WOMAC, congu pour les patients souffrant de coxarthrose ou d’une autre
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pathologie de hanche (29-31). Ce questionnaire comprend cing domaines : les domaines
douleur, symptomes, fonction dans les activités de la vie quotidienne (fonction AVQ),
fonction dans les activités de sports et de loisirs (fonction SL) et qualité de vie. Le domaine
douleur du HOOS contient les 5 questions du WOMAC douleur plus 5 autres questions. Le
domaine symptomes contient les 2 questions du WOMAC raideur plus 3 autres questions
relatives a la présence de bruit ou de craquement, a la difficulté pour écarter les jambes ou
pour marcher a grandes enjambées. Le domaine fonction AVQ correspond aux 17 questions du
WOMAC fonction. Les 2 derniers domaines, a savoir fonction SL (4 questions) et qualité de
vie (4 questions sur la géne, le manque de confiance, les modifications de la fagcon de vivre et
la conscience du probleme de hanche), sont deux nouveaux domaines qui ont pour objectif
d’évaluer le retentissement de la coxarthrose sur des activités plus sollicitatrices et sur la
qualité de vie. Pour chaque domaine, le score est normalisé sur 100 (100 correspondant a un
retentissement nul et 0 a un retentissement maximal). Ces résultats peuvent ensuite &tre
représentés sous la forme d’un graphique avec une courbe reliant les scores de chaque
domaine. La validité, la reproductibilité et la sensibilité au changement de la version originale
du HOOS ont été démontrées chez les patients avec une coxarthrose, ce qui permet
d’envisager son utilisation comme critere d’évaluation dans cette pathologie (30, 31).

Du fait du nombre croissant d’études multicentriques internationales et de la
nécessité d’obtenir des résultats significatifs pour les études épidémiologiques et/ou
thérapeutiques, il est indispensable de réaliser 1’adaptation et la validation transculturelle des
instruments de mesure de la santé (22). Cette démarche spécifique nécessite non seulement la
traduction mais parfois la transformation substantielle de certaines questions pour prendre en
compte de maniere exhaustive I’essence du concept original (18, 20). Idéalement, il faut
ensuite que les propriétés psychométriques suivantes du questionnaire traduit soient vérifiées,

comme définit par le filtre OMERACT : sa validité (pour refléter ce qu’il est censé mesurer),
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sa reproductibilité, sa sensibilit¢ au changement et sa faisabilité. Des versions validées du
HOOS ont été publiées et sont disponibles en danois, hollandais (156), allemand, anglais,
lituanien et suédois (217). Lors d’une analyse systématique récente de la littérature sur les
questionnaires spécifiques de 1’arthrose, Veenhof concluait que le HOOS était parmi les trois
questionnaires avec les meilleurs résultats en termes de qualité psychométrique pour évaluer
la douleur et I'impotence fonctionnelle dans la coxarthrose (67). Il est donc indispensable de
poursuivre la traduction et 1’adaptation transculturelle de ce questionnaire dans d’autres
langages. L’objectif de cette étude était de réaliser la traduction frangaise du questionnaire
HOOS et de ’adapter en fonction des spécificités culturelles, puis d’évaluer ses propriétés
psychométriques, en terme de faisabilité, de cohérence interne, de reproductibilité, de validité
de construit et de sensibilit¢ au changement chez des patients avec une coxarthrose

symptomatique.

3.3 Méthodes

Dans un premier temps, le HOOS a été traduit et adapté en francais. Dans un deuxi¢me
temps, les propriétés psychométriques de la version frangaise ont été étudiées dans une étude
prospective pour vérifier sa faisabilité, sa cohérence interne, sa validité de construit, sa

reproductibilité et sa sensibilité¢ au changement.

Traduction et adaptation transculturelle

La traduction et 1’adaptation transculturelle depuis la version anglaise originale ont été

réalisées selon les recommandations internationales (18, 20, 22).

Préparation. Le coordonnateur du projet (JFM) a contacté 1’auteur du questionnaire (ER)

pour obtenir la permission de I'utiliser et de le traduire, pour s’assurer qu’aucune autre
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traduction frangaise n’était en cours et pour lui proposer de participer a ce travail. Ils se sont
ensuite rencontrés pour bien définir les notions comprises dans certaines questions, utiles pour

les traducteurs.

Traduction. Trois personnes (deux rhumatologues, dont le coordonateur du projet, et un
professeur d’anglais, d’origine francaise) ont traduit de maniere indépendante la version
anglaise du HOOS en francais. Avant de commencer la traduction, tous les traducteurs ont été
informés (en particulier celui qui n’était pas rhumatologue) sur la maladie cible, sur les

concepts mesurés et divers autres renseignements qu’avait fournis I’auteur du questionnaire.

Réunion de concertation. Une version unique du HOOS en francgais a été obtenue apres une

réunion de concertation entre les trois traducteurs.

Rétro-Traduction. Cette nouvelle version a été traduite en anglais par une personne bilingue,

d’origine anglaise, en aveugle de la version anglaise originale.

Revue de la rétro-traduction et harmonisation. Le coordonateur du projet a comparé la
version anglaise ainsi obtenue a la version originale, a la recherche de différences ou de
contradictions. Une réunion multidisciplinaire a ¢été ensuite organisée avec les trois
traducteurs, un autre rhumatologue (PO), un chirurgien orthopédique (YJ) et un
rhumatologue-épidémiologiste spécialisé dans I’adaptation transculturelle (FG), pour réaliser
une revue des traductions réalisées et ainsi harmoniser les résultats. Durant cette réunion, le
comité vérifia si la traduction était compréhensible dans son ensemble et si les équivalences
transculturelles entre les versions anglaise et francgaise étaient respectées, ce qui permit

d’aboutir, par consensus, a une nouvelle version en francais.
9 9

Pré-test et revue. Cette version a été pré-testée chez 15 patients qui venaient consulter en
Rhumatologie au centre hospitalier universitaire de Dijon pour coxarthrose, avec des

caractéristiques comparables a celles des patients inclus dans la seconde partie de 1’étude.
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Les patients devaient remplir le questionnaire en présence d’un des rhumatologues assocics au
projet. On leur demandait s’ils comprenaient bien toutes les questions et si leur formulation
pouvait poser probléme. Les résultats du pré-test étaient revus par le coordonnateur du projet

et si nécessaire, des corrections €taient apportées.

Validation de la version finale. Lors de cette étape finale, le coordonnateur du projet a vérifié
que la version finale ne comportait pas d’erreur. Durant I’ensemble de la procédure, les
participants devaient garder en mémoire que le questionnaire devait étre compris par des non—
spécialistes ou des individus avec un faible niveau d’éducation (équivalent au niveau d’un
enfant de 10 a 12 ans). A tout moment, le coordonnateur du projet avait la possibilité¢ de

contacter I’auteur pour discuter de problémes relatifs au questionnaire.

Propriétés psvchométriques de la version francaise du HOOS

Patients.

Deux populations de patients atteints de coxarthrose ont été évaluées dans cette étude
prospective bi-centrique. Le groupe médecine comprenait des patients qui consultaient pour
une coxarthrose symptomatique dans le service de Rhumatologie de 1’hopital universitaire de
Dijon. Le groupe chirurgie était constitué de patients qui consultaient dans le service de
Chirurgie orthopédique des hopitaux universitaires de Marseille pour la pose d’une prothése
de hanche (PTH). Les critéres d’inclusion étaient un age supérieur a 40 ans, une coxarthrose
primitive répondant aux criteres de 1I’American College of Rheumatology (236) et la capacité a
comprendre et a remplir seul les auto-questionnaires. Chez les patients évalués pour la
sensibilit¢ au changement dans le groupe médecine, un critére supplémentaire était
I’indication de viscosupplémentation de hanche par acide hyaluronique selon le rhumatologue
traitant. Chez les patients évalués pour la sensibilité au changement dans le groupe chirurgie,

I’indication de PTH devait étre retenue par leur chirurgien.
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Les critéres d’exclusion étaient la présence d’une pathologie rhumatismale invalidante comme
par exemple une arthrose symptomatique d’une autre articulation des membres inférieurs, une
coxarthrose secondaire ou inflammatoire en poussée, des lombalgies chroniques ou la notion
d’une infiltration intra-articulaire de corticoides durant les trois mois précédents. Chez les
patients inclus dans 1’étude de la reproductibilité, un criteére d’exclusion supplémentaire était
la modification du traitement de la coxarthrose dans les deux semaines a venir. Chez les
patients évalués pour la sensibilit¢ au changement dans le groupe médecine, un critere
d’exclusion supplémentaire était la modification du traitement de 1’arthrose au cours du

prochain mois, hormis la viscosupplémentation.

Questionnaires

Groupe médecine

Durant la premiere évaluation, les patients devaient remplir la version francaise du HOOS,
I’indice de Lequesne et évaluer leur douleur sur une échelle visuelle analogique (EVA
douleur). Cinq possibilités de réponses (sur une échelle de Likert) étaient proposées pour
chaque question du HOOS, cotées entre 0 et 4. Pour chaque domaine du HOOS, les scores
¢taient normalisés sur une échelle entre 0 et 100 (0 = retentissement maximal, 100 =
retentissement nul). Les données manquantes dtaient prises en compte selon les
recommandations formulées dans la version originale du HOOS (29, 222) : quand plus de
deux réponses d’un domaine étaient manquantes, le score total n’était pas calculé. Dans les
autres situations, les données manquantes €taient remplacées par le score moyen obtenu dans
le méme domaine par le patient. L’indice de Lequesne (60, 111) est un questionnaire
spécifique de D’arthrose comprenant 10 questions qui permet d’évaluer la douleur et
I’impotence fonctionnelle liée a la coxarthrose. Ce questionnaire, dont le score va de 0 a 24

(un score faible témoignant de répercussions modérées) est couramment utilis€ comme critére
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d’évaluation dans I’arthrose des membres inférieurs. L’EVA douleur est un outil largement
utilisé et validé pour mesurer I’intensité de la douleur (13). Les patients évalués pour 1’étude
de la reproductibilité de mesure devaient remplir un second questionnaire HOOS 15 jours plus
tard et devaient le renvoyer par courrier, dans une enveloppe préaffranchie. Un intervalle de
15 jours a été jugé suffisamment long pour s’assurer de ’absence de mémorisation des
réponses et suffisamment court pour éviter une modification dans I’intervalle de la douleur et
de I’'impotence fonctionnelle dues a la coxarthrose. Les patients évalués pour la sensibilité au
changement bénéficiaient d’une viscosupplémentation de hanche par acide hyaluronique, sous
controle échographique. La procédure était réalisée par le méme praticien (PO). La nature et
le poids moléculaire de 1’acide hyaluronique variaient car les patients étaient adressés avec la
prescription du produit déja effectuée par leur rhumatologue traitant. Ces patients devaient
remplir un deuxiéme questionnaire HOOS un mois plus tard et le renvoyer dans une

enveloppe préaffranchie.

Groupe chirurgie

Les patients devaient remplir le questionnaire HOOS avant la pose de prothése totale de

hanche et trois mois apres 1’opération, lors d’une consultation de suivi.

Analyse statistique

Faisabilité

La faisabilité a été évaluée en utilisant le pourcentage de données manquantes et en
recherchant un effet plafond et un effet plancher dans les deux groupes. La présence d’un
effet plafond ou plancher peut influencer la reproductibilité, la validité et la sensibilité au
changement d’un instrument de mesure. Dans cette étude, les effets plafond et plancher ont
été considérés présents si 15% des patients interrogés atteignaient le score le plus bas

(retentissement maximal) ou le plus élevé (retentissement nul).
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Cohérence interne

La cohérence interne permet d’évaluer les interrelations entre les questions d’un méme
domaine et leur degré d’homogénéité. La cohérence interne a été évaluée en utilisant le
coefficient de Cronbach (55), avec les intervalles de confiance a 95%. Des divergences
existent dans la littérature pour le seuil du coefficient de Cronbach considéré comme

satisfaisant (81, 237). Dans cette étude, un coefficient > 0.7 a été jugé satisfaisant (81).

Validité de construit

Dans le groupe médecine, la validité de construit a été¢ évaluée en corrélant les résultats des
cinq domaines du HOOS avec les résultats de I’indice de Lequesne et de I’EVA douleur.
Comme cela est recommandé dans la littérature (238), des coefficients de Pearson > 0.50,
entre 0.35 et 0.50 et < 0.35 ont été considérés respectivement comme des corrélations forte,
modérée et faible. Les hypothéses suivantes ont été formulées a priori : tous les domaines du
HOOS devraient étre corrélés fortement avec 1’indice de Lequesne et ’EVA douleur. Les
plus fortes corrélations devraient étre retrouvées entre les domaines évaluant le méme concept
(EVA douleur et domaine douleur du HOOS, indice de Lequesne et domaine fonction AVQ du

HOOS).

Reproductibilité

La reproductibilité des différents domaines du HOOS a été évaluée en utilisant le coefficient
de corrélation intra-classe (ICC), avec les intervalles de confiance a 95%. Un ICC supérieur a
0.80 est habituellement considéré comme le témoin d’une bonne reproductibilité de mesure
(238, 239). Par ailleurs, la méthode graphique de Bland et Altman (56), dans laquelle la
différence entre la premicre et la deuxieme ¢évaluation est représentée (en ordonnée) en
fonction de la moyenne de ces deux évaluations (en abscisse), a été obtenue pour chaque

domaine du HOOS. La plus petite différence perceptible (SDD, smallest detectable
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difference en anglais) qui correspond a 1.96 fois 1’écart-type des différences entre les mesures
répétées a ainsi pu étre calculée pour chaque domaine. Le SDD correspond a la plus petite

différence qui peut étre distinguée de I’erreur de mesure (56, 57).

Sensibilité au changement

La sensibilité au changement a été évaluée en comparant les résultats avant et 1 mois apres
viscosupplémentation dans le groupe médecine et avant et 3 mois aprés PTH dans le groupe
chirurgie. La réponse moyenne standardisée (RMS), qui correspond a la différence moyenne
entre le score avant et apres traitement divisée par 1’écart type de cette différence et la taille de
I’effet qui correspond a la différence moyenne entre le score avant et apres traitement divisée

par I’écart-type du score avant traitement ont ainsi été calculées pour chaque domaine.

Le logiciel SPSS (Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) version 14.0) a été

utilisé pour I’analyse statistique. Le degré de significativité était défini pour un p < 0.05.

3.4 Résultats

Traduction et adaptation transculturelle

Des différences minimes dans la structure des questions ont été mises en évidence
entre les trois traductions en francais, ainsi qu’entre la version anglaise originale et celle rétro-
traduite en anglais. Avant d’obtenir un consensus, chaque mot ou expression a ¢t¢ longuement
discuté par le comité pour conserver leur sens et pour que le questionnaire soit bien
compréhensible par tous les patients. Lors du pré-test, une grande majorité des patients a
trouvé que le questionnaire était facile a comprendre et a remplir. Dans quelques cas, il a été

nécessaire de repréciser que les questions correspondaient a leur état au cours de la derniére
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semaine. Trois patients ont trouvé que le questionnaire contenait trop de questions Aucune

modification n’a été apportée au questionnaire apres le pré-test.

Caractéristiques des patients

Au total, 88 patients ont été inclus : 58 dans le groupe médecine (age moyen = 61.8 +

9 ans, extrémes entre 42 et 81 ans, 70% femmes) and 30 dans le groupe chirurgie (4ge moyen

= 67.5 = 9 ans, extrémes entre 50 et 81 ans, 68% femmes). La répartition des patients pour

I’évaluation des propriétés psychométriques du questionnaire s’est fait comme suit :

La faisabilité a été étudiée au moyen du premier questionnaire HOOS, rempli par
I’ensemble des 88 patients de I’étude.

La cohérence interne a été évaluée en utilisant le premier HOOS (88 patients).

La validité de construit a été évaluée chez les 32 patients du groupe médecine qui avaient
rempli a la fois I’indice de Lequesne et ’EV A douleur, en plus du HOOS.

La reproductibilité a été évaluée chez les patients ayant répondu aux deux questionnaires
a 15 jours d’intervalle dans le groupe médecine (43 patients sur 58). Les patients restants
(15 sur 58) avaient bénéficié d’une viscosupplémentation de hanche par acide
hyaluronique a la premicre visite, donc avaient été exclus de I’étude de la reproductibilité.
La sensibilité au changement incluait les 30 patients du groupe chirurgie et 21 patients du
groupe médecine ayant bénéficié d’une viscosupplémentation (les 15 patients qui
n’avaient pas participé a la reproductibilité et 6 autres patients apres avoir participé a
I’étude de la reproductibilité). La grande majorité des patients (28/30 dans le groupe
chirurgie et 21/21 dans le groupe médecine) ont complété puis renvoyé leur second

questionnaire.
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Propriétés psychométriques

a. Faisabilité

Dans le groupe médecine et le groupe chirurgie avant la PTH (88 patients), peu de
réponses étaient manquantes (respectivement 0.9% and 1.32%) Le score total pour chaque
domaine a pu étre calculé pour tous les patients. Aucun effet plancher ou plafond n’a été
observé dans le groupe médecine. Dans le groupe chirurgie, un effet plafond a été observé
avant la chirurgie (17.8% des patients avec un retentissement maximal pour le domaine
fonction SL). Cet effet plafond disparaissait apres la pose de PTH (0%).

b. Cohérence interne

Le tableau 1 présente les résultats pour les 88 patients (groupes médecine et chirurgie).

Domaines du HOOS Coefficient alpha
(nombre de questions) de Cronbach (IC 95%)
Douleur (10) 0.86 (0.79-0.91)
Symptomes (5) 0.66 (0.53-0.76)
Fonction AVQ(17) 0.94 (0.91-0.96)
Fonction SL (4) 0.85 (0.78-0.90)
Qualité de vie (4) 0.82 (0.74-0.88)

Tableau 1. Cohérence interne des différents domaines du HOOS (n = 88)

IC 95% : intervalle de confiance a 95%

Le coefficient alpha de Cronbach allait de 0.82 jusqu’a 0.94, témoin d’une bonne
homogénéité, excepté pour le domaine symptémes pour lequel le Cronbach était en dessous de

0.7 (0.66, 95% CI=0.53-0.76).
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La cohérence interne du domaine raideur du WOMAC (qui est compris dans le domaine
symptomes du HOOS) était faible (0.50). Le coefficient de Cronbach du domaine douleur du

WOMAC (0.81) était équivalent a celui du domaine douleur du HOOS (0.86).

c. Validité de construit
Le tableau 2 présente les corrélations entre les domaines du HOOS, 1’indice de Lequesne

et ’EVA douleur.

HOOS Douleur Symptomes Fonction Fonction SL odv
AVQ
EVA -0.67 -0.49 -0.71 -0.58 -0.55
douleur
(p <0.001) (p =0.004) (p <0.001) (p <0.001) (p =0.001)
Indice de -0.68 -0.54 -0.69 -0.82 -0.51
Lequesne
(p <0.001) (p =0.002) (p <0.001) (p <0.001) (p =0.003)

Tableau 2. Validité de construit du HOOS.
Corrélations entre les domaines de la version francaise du HOOS, I’EVA douleur et
I’indice de Lequesne pour la coxarthrose
(Coefficient de Pearson), n = 32.

De fortes corrélations ont été observées entre le HOOS et I’indice de Lequesne ainsi
qu’avec I’EVA douleur. Comme attendu, les plus fortes corrélations ont été obtenues entre les
domaines mesurant les mémes concepts comme la fonction (indice de Lequesne et le domaine
fonction AVQ (r=-0.69) ou le domaine fonction SL (r = -0.82)) ou la douleur (EVA douleur et

domaine douleur du HOOS (r = -0.67)). La corrélation entre I’EVA douleur et le domaine

fonction AVQ était aussi forte (r = -0.71).
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d. Reproductibilité

Le tableau 3 présente les résultats en termes de reproductibilité test-retest.

Domaines 1% évaluation | 2°™ évaluation ICC SDD

du HOOS
moyenne (DS) | moyenne (DS) (IC 95%)

Douleur 553 (14.2) 52.0(13.7) | 0.83(0.70-0.90) 15.1

Symptomes | 54.1 (14.9) 529(145) | 0.84(0.72-0.91) 10.5

Fonction AVQ|  53.9 (16.3) 53.0(15.9) | 0.86(0.76-0.92) 9.6

Fonction SL | 34.6 (20.4) 33.5(20.5) | 0.89(0.80-0.94) 15.5

0dv 37.5 (19.5) 382(183) | 0.86(0.76-0.92) 16.2

Tableau 3. Scores moyens du HOOS réalisés a 15 jours d’intervalle
et leur reproductibilité de mesure en termes d’ICC (n =43)

SDD : plus petite difference perceptible (smallest detectable difference)
ICC : coefficient de corrélation intra-classe

DS : déviation standard
1C 95% : intervalle de confiance a 95%

Pour tous les domaines du HOOS, les ICCs étaient bons, allant de 0.83 (domaine douleur)
a 0.89 (domaine fonction SL). La reproductibilité était similaire entre le score douleur du
WOMAC (ICC = 0.81) et le score du domaine douleur du HOOS (ICC = 0.83) et entre le
domaine raideur du WOMAC (ICC = 0.82) et le domaine symptomes du HOOS (ICC = 0.84).

Le SDD était compris entre 9.6 (domaine fonction AVQ) et 16.2 (domaine qualité de vie).
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La méthode graphique de Bland et Altman est présentée pour chaque domaine dans la
figure 1.
Figure 1.
Reproductibilité de la version francaise du HOOS (méthode graphique de Bland et

Altman). Les deux évaluations successives ont été réalisées a 15 jours d’intervalle.
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* Figure 1c.
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* Figure le.
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La différence entre les deux mesures répétées du HOOS reste ainsi comprise entre les bornes
de I’intervalle de confiance dans la grande majorité des cas et ne dépend pas du score moyen

des deux mesures.

e. Sensibilité au changement
Les résultats pour la sensibilité au changement (PTH et viscosupplémentation de hanche) sont
présentés dans la figure 2 et le tableau 4 des pages suivantes. Tous les scores des domaines du
HOOS s’amélioraient significativement aprés la chirurgie (p <0.001) et la
viscosupplémentation (p< 0.01). Dans le groupe chirurgie, la sensibilité¢ au changement était
élevée pour tous les domaines, avec une RMS comprise entre 1.97 a 3.24 et une taille de
I’effet comprise entre 1.47 a 2.08. Le domaine qualité de vie était moins sensible au
changement que les autres domaines (figure 2a). Dans le groupe médecine, la sensibilité au
changement était bonne aprés viscosupplémentation, avec une RMS comprise entre 0.51 a
1.04 et une taille de I’effet comprise entre 0.73 a 1.86. L’amélioration pour le domaine

fonction SL était moins importante que pour les autres domaines (figure 2b).
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Figure 2. Sensibilité¢ au changement de la version francaise du HOOS

(0 = retentissement maximal ; 100 = retentissement nul)

Figure 2a. Domaines du HOOS avant et 3 mois apres prothese totale de hanche (PTH)
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Figure 2b. Domaines du HOOS avant et 1 mois apres viscosupplémentation de hanche

Score HOOS
100
75 =@®=2avant
* * * * viscosupplémentation
50 apres
‘\”\‘/‘ viscosupplémentation
* p<0.01
25 P
0
Douleur  Symptomes AVQ SL Qdv
domaines du HOOS

118




Dans les deux groupes, la sensibilité au changement était significativement plus importante
pour le domaine douleur du HOOS (taille de I’effet égal a 1.86 pour la viscosupplémentation
et égal a 3.24 pour la PTH) que pour le WOMAC douleur (taille de I’effet égal a 1.25 pour la
viscosupplémentation et égal a 2.51 pour la PTH). Par ailleurs, la sensibilité au changement
¢tait plus importante pour le domaine symptomes du HOOS que pour le WOMAC raideur

dans les deux groupes, mais sans atteindre le seuil de la significativité.

Prothése totale de hanche Viscosupplémentation de hanche
n=30 n=21
Domaines | moyenne | moyenne | Taille | RMS | moyenne | moyenne | Taille | RMS
du HOOS avant apres de avant apres de
(DS) (DS) I’effet (DS) (DS) 1’ effet

Douleur 41.7 86.5 3.24 1.85 43.6 59.0 1.86 | 0.99
(13.8) (16.1) (15.7) (17.5)

Symptomes 41.0 77.3 2.14 1.54 38.8 55.5 1.22 1.04
(17.0) (14.2) (16.0) (19.7)

Fonction 38.7 81.8 2.83 2.08 40.6 55.6 1.47 | 0.92
AVQ (14.7) (13.5) (16.2) (18.0)

Fonction SL 18.3 64.0 3.11 1.90 29.5 41.1 0.73 | 0.51
(14.6) (19.7) (22.8) (27.2)

odv 214 61.4 1.97 1.47 33.9 48.8 1.00 | 0.73
(20.7) (21.2) (20.4) (19.0)

Tableau 4.Sensibilité au changement de la version francaise du HOOS
Les 30 patients du groupe chirurgie ont été évalués avant et trois apres prothese totale de
hanche. Les 21 patients du groupe médecine ont été évalués avant et 1 mois apres la

viscosupplémentation de hanche.

RMS : réponse moyenne standardisée
DS : déviation standard
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3.5 Discussion

Dans cette étude, 1’adaptation transculturelle de la version anglaise du HOOS a été
réalisée en frangais. Les propriétés psychométriques de la version frangaise ont ensuite été
évaluées, avec des résultats satisfaisants et similaires a ceux de la version originale. La
version frangaise du HOOS n’est pas soumise au droit d’auteur et peut étre téléchargée
gratuitement sur le site du KOOS (www.KOOS.nu) (217). Tous les questionnaires ont été
remplis et le faible pourcentage de données manquantes témoigne de la bonne acceptabilité et
de la bonne faisabilité de la version francaise du HOOS. Les résultats de la cohérence interne
sont excellents pour 4 des 5 domaines et comparables a ceux observés dans les autres langues
(31, 156). Comme dans les précédentes études de validation du HOOS, the coefficient de
Cronbach le plus élevé a été retrouvé pour le domaine fonction AVQ. Bien qu’acceptable, la
cohérence interne pour le domaine symptomes était nettement inférieur (0.66) a celle observée
avec les autres domaines (> 0.82). Ce résultat inattendu pourrait indiquer une moins bonne
corrélation inter-items pour ce domaine. Contrairement au domaine douleur, le domaine
symptomes pourrait capturer plus qu’un seul concept (bruits provenant de la hanche,
difficultés ou sensation de raideur lors de son utilisation) et de fait, cette composante
multidimensionnelle nécessite une interprétation plus prudente de la cohérence interne pour ce
domaine particulier. Toutefois, ce résultat n’avait pas été rapporté jusqu’a présent (le
coefficient de Cronbach le plus bas avait été retrouvé pour le domaine qualité de vie dans la
version suédoise (30) et pour le domaine douleur dans la version hollandaise (156)). Une
autre explication pourrait étre un probléme de traduction et d’adaptation transculturelle en
frangais. Cependant, un tel résultat n’avait pas été observé dans une étude précédente évaluant
les propriétés psychométriques de la version frangaise du KOOS dans laquelle la cohérence

interne du domaine symptomes ¢tait bonne (240), alors que plusieurs questions sont
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communes ou trés proches entre ces deux questionnaires. Finalement, I’explication pourrait
étre des variations d’échantillonnage sachant que la borne supérieure de l’intervalle de
confiance du domaine du HOOS comprend 0.7. Quelle que soit 1’explication retenue, il n’est
pas actuellement possible d’affirmer que la version francaise du domaine symptomes est
suffisamment homogene. D’autres études sont nécessaires pour répondre a cette question. En
attendant, ce domaine devrait étre utilisé¢ plutét au niveau du groupe plutét qu’au niveau
individuel qui nécessite un niveau plus élevé de cohérence interne (241).

Les scores moyens de deux domaines qui ne sont pas inclus dans le WOMAC
(fonction SL et qualité de vie) étaient nettement plus bas que ceux des autres domaines du
HOOQOS, en concordance avec les études de validation précédentes (31, 156). Ceci pourrait étre
expliqué par I’age des patients de I’étude (d4ge moyen = 68 ans). La reproductibilité était
excellente (ICC > 80) pour tous les domaines du HOOS, comme dans les études précédentes.
La méthode graphique de Bland et Altman a permis de vérifier que les difference entre les
mesures répétées n’étaient pas liées a la moyenne de ces mesures.

La validité de construit était satisfaisante : tous les domaines du HOOS <étaient
fortement corrélés avec 1’indice de Lequesne et ’EVA douleur, avec les plus fortes
corrélations retrouvées entre les domaines mesurant des concepts similaires, comme cela était
attendu.

La sensibilité au changement est une propriété cruciale d’un instrument de mesure car
une sensibilité au changement élevée permet de réduire le nombre de sujets nécessaire pour
démontrer une différence significative entre des groupes. Dans cette étude, la sensibilité au
changement du HOOS était bonne dans les deux échantillons étudiés. Ce résultat était attendu
dans le groupe chirurgie car la PTH est un traitement trés efficace dans la coxarthrose et car
cette sensibilité au changement du HOOS pour la PTH avait déja été¢ considérée comme

excellente dans d’autres populations de coxarthroses (31, 156). A D'inverse, d’aprés nos
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connaissances, la sensibilité au changement du HOOS aprés viscosupplémentation par acide
hyaluronique n’avait jamais encore été évaluée. Comme ce traitement est moins efficace que
la PTH, et qu’il n’a pas démontré de différence significative avec 1’injection de placebo (242,
243), une taille de I’effet ou une RMS faibles étaient plutot attendus, alors que les résultats de
la sensibilité au changement du HOOS pour ce traitement sont bons. Cependant, la sensibilité
au changement pour la viscosupplémentation sur des séries de cas reste toujours difficile a
interpréter en raison du faible nombre de patients, de I’absence de population contrdle, de
I’effet placebo, des co-interventions potentielles et de 1’absence d’aveugle pour les
investigateurs (244). Une partie des modifications observées pourrait étre due a un effet
placebo (245), particulierement important dans [’arthrose, surtout pour les traitements
injectables. De plus, dans le groupe médecine, la deuxiéme évaluation réalisée un mois apres
I’injection d’acide hyaluronique pourrait expliquer un important effet placebo. Cela a été
observé précédemment dans une étude (246) dans laquelle 25% des patients dans le groupe
placebo étaient considérés comme répondeurs au bout d’un mois mais seulement 4.8% a 3
mois. De plus, les différences entre les groupes chirurgie et médecine concernant la prise
d’analgésiques ou d’AINS limitent la comparaison des résultats pour la sensibilité¢ au
changement entre la PTH et la viscosupplémentation dans notre étude. En tout état de cause,
I’objectif de cette étude n’était pas d’étudier 1’efficacité de 1’injection d’acide hyaluronique
dans la coxarthrose mais d’évaluer les propriétés psychométriques du questionnaire HOOS.
Concernant cet objectif, les résultats sont trés satisfaisants ce qui permet d’envisager son
utilisation dans les essais thérapeutiques. Par ailleurs, ces résultats suggerent que la version
frangaise du HOOS peut détecter des effets moins importants que ceux observés avec la PTH
et que ce questionnaire a une plus grande sensibilité au changement que le WOMAC chez ces
patients. Le HOOS pourrait donc étre intéressant pour évaluer des traitements habituels de la

coxarthrose, dans différents groupes de patients.
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Cette étude présente certaines limites : premierement, les participants pourraient ne
pas représenter I’ensemble du spectre des patients avec une coxarthrose car ils avaient été
recrutés dans deux hdpitaux universitaires, avec des arthroses potentiellement plus séveres, en
particulier dans le groupe chirurgie. Ceci pourrait expliquer en parti 1’effet plafond observé
avant la pose de PTH pour le domaine fonction SL, qui avait été développé initialement pour
des patients plus jeunes et plus actifs. Cet effet plafond avait d’ailleurs déja été rapporté dans
I’étude de validation initiale du HOOS (31). D’autres études évaluant d’autres populations de
coxarthroses sont donc nécessaires avant de pouvoir généraliser les résultats. Deuxieémement,
I’intervalle réduit entre la premiere et la deuxieme évaluation pour la sensibilit¢ au
changement (1 mois pour la viscosupplémentation, 3 mois pour la chirurgie) pourrait étre jugé
insuffisant. Cependant, les résultats en termes de taille de 1’effet et de RMS ont été malgré
tout satisfaisants.

Durant la derni¢re décennie, la traduction et [’adaptation transculturelle des
instruments de mesure développés dans les pays anglophones est devenue une nécessité afin
de pouvoir les utiliser dans les essais cliniques internationaux. Dans cette étude, la version
francaise du HOOS a été obtenue puis validée selon les recommandations en vigueur dans le
domaine de 1’adaptation transculturelle des critéres d’évaluation rapportés par le patient (18,
20, 22). Les propriétés psychométriques de cette version francaise sont bonnes et le HOOS
parait utile pour 1’évaluation des patients atteints de coxarthrose, quel que soit le degré de
sévérité de la coxarthrose. Bien que la cohérence interne du domaine symptomes nécessite
d’étre réévaluée, cette étude permet d’envisager 'utilisation de la version francaise du HOOS

dans de futurs essais cliniques.
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4. PROPRIETES PSYCHOMETRIQUES DES VERSIONS FRANCAISES DU KOOS ET bU HOOS

REDUITS (KOOS-PS ET HOOS-PS)

4.1 Résumé

Objectif. Evaluer les propriétés psychométriques de la version frangaise du KOOS-PS
(Physical function Short form) et HOOS-PS, en termes de faisabilité, de reproductibilité, de
validité de construit et de sensibilité au changement.

Meéthodes. Les patients qui consultaient pour une gonarthrose ou une coxarthrose dans le
service de rhumatologie de Dijon ont été inclus. Lors de la premiere évaluation, les patients
devaient compléter le questionnaire KOOS ou HOOS et le questionnaire AMIQUAL
(Arthrose des Membres Inférieurs et QUALIité de vie). Les patients devaient remplir un
second questionnaire HOOS 15 jours plus tard pour étudier la reproductibilité par le
coefficient de corrélation intra-classe (ICC). La faisabilité était évaluée par le pourcentage des
réponses manquantes et la recherche d’effets plafond ou plancher. La validité de construit
convergente et divergente était déterminée par la recherche de corrélations entre les résultats
du KOOS-PS et du HOOS-PS et ceux de ’AMIQUAL, en utilisant le coefficient de
corrélation de Spearman. La sensibilité au changement a été obtenue par le calcul de la
réponse moyenne standardisée (RMS) et de la taille de [D’effet, un mois apres
viscosupplémentation de hanche ou de genou.

Résultats. 87 patients avec gonarthrose et 50 patients avec coxarthrose ont été inclus. Le
KOOS-PS et le HOOS-PS ont été obtenus chez tous les patients, en ’absence de réponse
manquante. Aucun effet plancher ou plafond n’a été mis en évidence. Les ICCs du KOOS-PS
et du HOOS-PS étaient respectivement ¢gaux a 0.861 (0.763-0.921) et 0.859 (0.725-0.929).

Une corrélation modérée a forte a été observée entre le KOOS-PS et le HOOS-PS et les
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domaines activités physiques, douleur et santé mentale de I’AMIQUAL. Comme cela était
attendu, une faible corrélation a été observée avec les autres domaines de ’AMIQUAL, sauf
pour une corrélation modérée avec le domaine activités sociales. La sensibilité au changement
était satisfaisante avec une RMS et une taille de I’effet respectivement de 0.80 et 0.51 pour le
KOOS-PS et de 1.10 and 0.62 pour le HOOS-PS.

Conclusion. Les versions frangaises du KOOS-PS et du HOOS-PS sont des questionnaires
reproductibles, valides et sensibles au changement pour évaluer I’impotence fonctionnelle

chez les patients avec une gonarthrose ou une coxarthrose.

4.2 Introduction

L’arthrose est la plus fréquente des maladies articulaires qui se caractérise par la
destruction progressive du cartilage, et touche aussi bien les articulations portantes, comme le
genou ou la hanche que les articulations des mains. La douleur et I’impotence fonctionnelle
qui résultent de 1’atteinte du genou ou de la hanche entraine un retentissement important sur
la qualité¢ de vie des patients (225, 226). Comme la prévalence de la gonarthrose et la
coxarthrose augmentent avec 1’obésité, le vieillissement de la population et la diminution de
I’activité physique, ces pathologies représenteront a I’avenir un probléme majeur de santé
publique. Il est donc important d’évaluer les traitements susceptibles de diminuer les
répercussions de ces maladies et/ou susceptibles de ralentir ou de prévenir leur progression.
Divers instruments de mesure sont disponibles pour évaluer les capacités fonctionnelles chez
les patients avec une gonarthrose ou une coxarthrose (23, 24, 225, 227). En particulier, le
Western Ontario and McMaster Universities Index (WOMAC) est un auto-questionnaire
largement utilisé et validé, qui permet d’évaluer la douleur la raideur et I’impotence

fonctionnelle liées a I’arthrose (27). Comme il s’est avéré que I’échelle fonction du WOMAC
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n’incluait pas des questions suffisamment difficiles, le KOOS (Knee injury and Osteoarthritis
Outcome Score) et le HOOS (Hip disability And Osteoarthritis Oucome Score) ont été
développés comme des extensions du WOMAC (28-31, 218, 231). Récemment, un groupe de
travail mis en place sous les auspices de I’OARSI (Osteoarthritis Research Society
International) et de ’OMERACT (Outcome Measures in Rheumatology Clinical Trials) a
défini les différentes caractéristiques que devrait avoir un instrument de mesure pour évaluer
de maniere optimale la fonction chez des individus atteints de coxarthrose ou de gonarthrose,
depuis le début de la maladie jusqu’a un stade avancé (220, 221). Parmi les principales
considérations, ces questionnaires devraient évaluer I’ensemble du spectre de 1I’impotence
fonctionnelle, sous une forme courte et avec des propriétés psychométriques suffisantes. En
utilisant un modele de Rasch et des données issues d’échantillons de patients représentant
différents degrés de sévérité de la maladie, ce groupe d’experts a mis au point des instruments
de mesure courts, capables de suivre la progression de 1’impotence fonctionnelle dans la
gonarthrose et la coxarthrose, appelés respectivement KOOS-PS et HOOS-PS (220, 221). Ces
échelles de mesure réduites, dérivées du KOOS et du HOOS contiennent respectivement 7
questions pour le KOOS-PS et 5 pour le HOOS-PS. Ces outils de mesure, en couvrant un
large niveau de difficulté et grace a leur bonne faisabilité peuvent étre intégrés pour évaluer la
fonction dans des score composites de sévérité pour la gonarthrose et la coxarthrose.

Du fait du nombre croissant d’études multicentriques internationales et de la nécessité
d’obtenir des résultats significatifs pour les études épidémiologiques et/ou thérapeutiques, il
est indispensable de réaliser 1’adaptation et la validation transculturelle des instruments de
mesure de la santé. Il est par ailleurs indispensable d’évaluer les propriétés psychométriques
de tout instrument de mesure, comme défini par le filtre OMERACT (49) en étudiant sa
validité (refléter ce qu’il est censé mesurer), sa reproductibilit¢ et sa sensibilité au

changement. Le dernier critere du filtre OMERACT correspond a la faisabilité de I’instrument
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de mesure, qui prend en compte le temps nécessaire, la disponibilité, le colt et n’est pas
analysable de manicre statistique.

L’objectif de cette étude était d’évaluer les propriétés psychométriques de la version frangaise
du KOOS-PS et du HOOS-PS en termes de faisabilité, reproductibilité, validité de construit et

sensibilité au changement.

4.3 Méthodes

Design de I’étude : étude prospective mono-centrique

Patients

Les patients qui consultaient de maniere consécutive pour une gonarthrose ou une
coxarthrose symptomatique dans le service de rhumatologie de 1’hdpital universitaire de Dijon
ont été inclus. Les critéres d’inclusion pour les patients étaient les suivants : age supérieur a
40 ans, gonarthrose ou coxarthrose primitive répondant aux criteres de I’American College of
Rheumatology (233, 236), capacité a comprendre les ordres simples et a compléter seuls les
auto-questionnaires. Pour les patients évalués pour la sensibilité au changement, un critére
d’inclusion supplémentaire était I’indication retenue par le rhumatologue traitant de
viscosupplémentation par acide hyaluronique. Les critéres d’exclusion étaient définis par la
présence d’une autre maladie rhumatologique invalidante comme des lombalgies chroniques
ou une autre localisation arthrosique au membre inférieur, une arthrose en poussée
inflammatoire a I’examen clinique, ou la réalisation d’une infiltration intra-articulaire de
corticoide au cours des trois derniers mois. Chez les patients évalués pour 1’étude de la
reproductibilité, un critére d’exclusion supplémentaire était un changement dans le traitement

de Dl’arthrose aprés la premiere évaluation. Chez les patients évalués pour 1’étude de la
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sensibilité au changement, un critére d’exclusion supplémentaire ¢tait un changement dans le

traitement de I’arthrose dans le mois a venir, hormis la viscosupplémentation.

Questionnaires

Lors de la premicre évaluation, les patients devaient répondre aux versions francaises
du KOOS et du HOOS dont le processus d’adaptation transculturelle a été décrit auparavant
(80, 240). En résumé, trois personnes (deux rhumatologues et un professeur d’anglais
d’origine frangaise) ont traduit la version anglaise de ces questionnaires. Apres une réunion
entre traducteurs, une seule version a été obtenue. Cette version a été rétro-traduite par un
traducteur bilingue, anglais d’origine, en aveugle de la version originale. Une réunion
multidisciplinaire a permis d’aboutir par consensus a la version finale, apres avoir vérifié si
son contenu était compréhensible et si les équivalences transculturelles avaient été respectées.
Lors de la derni¢re étape, la version finale a été pré-testée chez 15 patients avec une

gonarthrose et 15 patients avec une coxarthrose.

Le KOOS-PS comprend les 7 questions suivantes: sortir du lit, se pencher en avant,
mettre ses chaussettes ou ses collants, se relever d’une position assise, tourner ou pivoter sur
sa jambe, rester a genoux, s’accroupir et le HOOS-PS en contient 5 : descendre les escaliers,
entrer ou sortir d’une baignoire, rester assis, courir, tourner ou pivoter sur votre jambe, ce qui
permet de calculer leurs scores respectifs. Les scores initiaux (de 0 a 28 pour les KOOS-PS et
de 0 a 20 pour le HOOS-PS) ont été¢ normalisés entre 0 et 100, 0 indiquant le meilleur score
(220, 221). Les patients évalués pour I’étude de la validité devaient aussi compléter le
questionnaire AMIQUAL (Arthrose des Membres Inférieurs et QUALIté de vie) lors de la
premiere évaluation. L’AMIQUAL est un questionnaire spécifique de la qualité de vie dans
I’arthrose des membres inférieurs qui a été récemment validé (179). L’AMIQUAL contient 43

questions définissant 5 domaines (douleur, activités physiques, santé mentale, soutien social,
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activités sociales) et 3 questions indépendantes (activité sexuelle, activités professionnelles).
Les scores vont de 0 (retentissement maximal) a 100 (retentissement nul). Les patients
évalués pour la reproductibilité¢ devaient remplir un second questionnaire KOOS ou HOOS 15
jours plus tard, qu’ils devaient renvoyer par courrier, en utilisant une enveloppe préaffranchie.
Cet intervalle de temps a été¢ jugé suffisamment long pour s’assurer de 1’absence de
mémorisation des réponses et suffisamment court pour éviter un changement significatif
d’état 1i¢ a la gonarthrose ou a la coxarthrose. Les patients évalués pour la sensibilité au
changement étaient traités par viscosupplémentation par acide hyaluronique. Les patients avec
une coxarthrose bénéficiaient d’une injection d’acide hyaluronique sous guidage
échographique. L’indication de viscosupplémentation était retenue par le rhumatologue
traitant mais 1’injection était systématiquement réalisée par le méme clinicien (PO). La nature
et le poids moléculaire de I’acide hyaluronique variaient puisque les patients venaient avec la
prescription réalisée par leur rhumatologue traitant. Les patients avec une gonarthrose
bénéficiaient de trois viscosupplémentations non échoguidées, réalisées a une semaine
d’intervalle par leur rhumatologue traitant, selon le protocole habituel. La nature et le poids
moléculaire de 1’acide hyaluronique variait donc aussi. Les patients devaient remplir un
deuxiéme questionnaire KOOS ou HOOS un mois apres la derniére viscosupplémentation et

devaient le renvoyer par courrier dans une enveloppe préaffranchie.

Pour le KOOS-PS et le HOOS-PS quand au moins une réponse était manquante, le
score n’était pas calculé. Pour PAMIQUAL, quand plus de la moitié¢ des réponses d’un
domaine étaient manquantes, le score n’était pas calculé. Quand moins de la moitié des
réponses d’un domaine étaient manquantes, elles étaient remplacées par la moyenne des

réponses obtenues pour ce domaine chez chaque individu.
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Analyse statistique

Faisabilité

La faisabilité a été évaluée par le pourcentage de réponses manquantes et par la recherche
d’effet plancher ou plafond, considérés comme présents si plus de 15% des patients

obtenaient le score maximum ou minimum pour le KOOS-PS ou le HOOS-PS.

Reproductibilité

La reproductibilit¢ du KOOS-PS et du HOOS-PS a été évaluée en utilisant les réponses aux
questionnaires remplis a 15 jours d’intervalle, en calculant le coefficient de corrélation intra-
classe (ICC), avec son intervalle de confiance a 95%. Un ICC supérieur a 0.8 est
habituellement considéré comme le témoin d’une excellente reproductibilité. Par ailleurs, la
méthode graphique de Bland et Altman, dans laquelle la différence entre la premicre et la
deuxiéme évaluation est représentée en fonction de la moyenne des deux évaluations a été
obtenue pour chaque questionnaire. Ce type de représentation permet de décrire le
pourcentage de patients et leur distribution a I’intérieur des bornes de 1’intervalle de confiance

a 95% pour la différence entre les mesures répétées.

Validité de construit

La validit¢ de construit (convergente et divergente) a été déterminée en comparant les
résultats du KOOS-PS et du HOOS-PS a ceux de ’AMIQUAL. Le coefficient de corrélation
de Spearman a ¢été utilis€é pour évaluer les corrélations entre ces questionnaires. Des
coefficients de corrélation >0.5, entre 0.35-0.5, et <0.35 ont été considérés respectivement
comme des corrélations forte, modérée et faible (82). Des hypothéses ont été formulées a
priori pour la validité convergente (corrélation modérée a forte) et divergente (faible

corrélation) selon que les instruments mesuraient des concepts proches ou éloignés et selon
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les données issues de la littérature. Il a ainsi été supposé que le KOOS-PS et le HOOS-PS
seraient modérément ou fortement corrélés aux domaines douleur et activités physiques de
I’AMIQUAL, mais aussi au domaine santé mentale car il a été démontré que ce domaine
particulier était fortement corrélé au domaine fonction du WOMAC (80). A I’inverse, il a été
supposé que le KOOS-PS et le HOOS-PS seraient faiblement corrélés aves les autres

domaines de I’AMIQUAL (soutien social et activités sociales).

Sensibilité au changement

La sensibilité au changement a été évaluée en comparant les résultats avant et 1 mois apres la
viscosupplémentation par acide hyaluronique. La réponse moyenne standardisée (RMS), qui
correspond a la différence moyenne entre les scores avant et apres traitement divisée par
I’écart type de cette différence, et la taille de 1’effet, qui correspond a la différence moyenne
entre les scores avant et apres traitement divisé par 1’écart-type du score avant traitement, ont

ainsi été calculées.

Le logiciel SPSS (Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) version 14.0) a été
utilisé pour I’analyse statistique. Le degré de significativité statistique était défini pour un p <

0.05.

4.4 Résultats

49 patients avec une gonarthrose (dge moyen = 72 + 9 ans, 71% femmes) ont été inclus dans
I’étude de la reproductibilité dont 36 participerent aussi a 1’étude de la validité de construit.
Parmi ces 49 patients, 46 ont renvoyé leur questionnaire 15 jours aprés. La sensibilité au
changement a ¢été évaluée chez 38 autres patients, qui ont tous retourné leur second

questionnaire un mois apres la viscosupplémentation de genou.
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30 patients avec une coxarthrose (dge moyen 65 £ 10 ans, 74% femmes) ont été inclus dans
I’étude de la reproductibilité et de la validité de construit. Tous ont renvoyé leur second
questionnaire 15 jours apres. La sensibilité aux changements a été évaluée chez 20 autres
patients qui ont tous renvoyé leur second questionnaire un mois apres la viscosupplémentation
de hanche.

Comme aucune des réponses du KOOS-PS et du HOOS-PS n’était manquante parmi
I’ensemble des questionnaires recueillis, les scores ont pu étre calculés chez tous les patients.
Mis a part les trois questions indépendantes concernant les répercussions professionnelles (la
plupart des patients étant a la retraite) et sexuelles qui n’entrent pas en compte pour le calcul
du score, le reste du questionnaire AMIQUAL a été rempli correctement, ce qui a permis de
calculer les scores des différents domaines chez tous les patients. Sachant qu’aucun patient
n’a atteint le score minimum ou maximum pour le KOOS-PS et le HOOS-PS, aucun effet
plancher ou plafond n’a été observé, quel que soit le moment du remplissage.

La reproductibilité¢ du KOOS-PS et du HOOS-PS ¢était excellente (tableau 1).

1°" Evaluation | 2°™ Evaluation ICC
moyenne (DS) moyenne (DS) (IC 95%)
KOOS-PS 48.3 (12.8) 49.1 (12.2) 0.861
(0.763-0.921)
HOOS-PS 51.1(7.7) 52.1 (18) 0.859
(0.725-0.929)

Tableau 1. Scores moyens du KOOS-PS et du HOOS-PS réalisés a 15 jours d’intervalle
et reproductibilité de mesure

ICC : coefficient de corrélation intra-classe DS : déviation standard
IC 95% : intervalle de confiance a 95%

132



La méthode graphique de Bland et Altman est présentée dans la figure 1. Les différences

entre les mesures répétées ¢taient incluses dans les bornes de I’intervalle de confiance dans la

majorité des cas et n’étaient pas liées a la moyenne entre les deux évaluations.

Figure. 1. Reproductibilité des versions francaises du KOOS-PS (Figure 1a)
et du HOOS-PS (Figure 1b) par la méthode graphique de Bland et Altman.
Les deux évaluations ont été réalisées a 15 jours d’intervalle

* Figure 1a.
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Les résultats de la validité de construit (convergente et divergente) sont présentés dans le

tableau 2. Ils montrent que 8 des 10 hypotheses formulées a priori ont €té confirmées.

AMIQUAL KOOS-PS HOOS-PS
Activités physiques -0.44 -0.665
(p =0.009) (p <0.001)
Douleur -0.366 -0.385
(p =0.033) (p = 0.036)
Santé mentale -0.328 -0.473
(p=0.06) (p <0.001)
Soutien social -0.03 0.022
(p=0.87) (p=0.91)
Activités sociales -0.34 -0.125
(p =0.05) (p=0.5)

Tableau 2. Validité de construit : corrélations entre le KOOS-PS et HOOS-PS
et le questionnaire AMIQUAL (Test de Spearman)
Comme attendu, une corrélation modérée a forte a été observée entre le KOOS-PS, le HOOS-
PS et les domaines activités physiques, douleur et santé mentale de I’AMIQUAL. Une faible
corrélation a été observée entre le KOOS-PS, le HOOS-PS et les autres domaines de
I’AMIQUAL, a P’exception d’une corrélation modérée entre le KOOS-PS et le domaine
activités sociales.

La sensibilité au changement montrait des effets importants (tableau 3, page suivante)
avec une RMS et une taille de I’effet respectivement de 0.80 et 0.51 pour le KOOS-PS et de
1.1 et 0.62 pour le HOOS-PS. Apres viscosupplémentation, les scores du KOOS-PS et du
HOOS-PS s’amélioraient chez une grande majorité de patients (respectivement, 33/38 et

17/20).
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Avant Aprés Taille
viscosupplémentation | visco-supplémentation RMS de
moyenne (DS) moyenne (DS) Peffet
KOOS-PS 48.2 (15.6) 40.3 (13.9) 0.80 0.51
HOOS-PS 51.3(16.2) 413 (17.4) 1.10 0.62

Tableau 3. Sensibilité au changement des versions francaises du KOOS-PS et du HOOS-PS.
Les patients ont été évalués avant et un mois apreés viscosupplémentation.
RMS : Réponse moyenne standardisée
DS : déviation standard

4.5 Discussion

Dans cette étude, les propriétés psychométriques du KOOS-PS et du HOOS-PS ont été
évaluées et apparaissent satisfaisantes. Toutefois, ces résultats devront d’étre confirmés par
d’autres études évaluant d’autres populations de patients atteints d’arthrose, avant de pouvoir
étre généralisés. Par ailleurs, les données utilisées dans cette étude ont été extraites depuis les
versions complétes des questionnaires KOOS et HOOS. 1l est nécessaire de confirmer ces
résultats chez des patients remplissant spécifiquement les questionnaires KOOS-PS et
HOOS-PS.

L’étude des corrélations avec I’AMIQUAL montrent une validité convergente et
divergente satisfaisante pour le HOOS-PS et le KOOS-PS. Comme attendu, de fortes
corrélations ont été mises en é¢vidence entre les domaines de I’AMIQUAL et du KOOS-PS et
du HOOS-PS qui mesuraient les mémes concepts (activités physiques). Les bonnes
corrélations avec le domaine douleur de ’AMIQUAL sont concordants avec ceux de

précédentes études qui avaient démontré le lien entre la fonction et la douleur chez les patients
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arthrosiques (231, 235). La corrélation modérée entre le KOOS-PS et le HOO-PS et le
domaine santé mentale de ’AMIQUAL était attendue car des corrélations avaient &té
retrouvées précédemment entre ce domaine particulier de ’AMIQUAL et les domaines
douleur et fonction du WOMAC (80).

Le domaine santé mentale de ’AMIQUAL ¢était statistiquement corrélé au HOOS-PS mais
pas au KOOS-PS. Toutefois, cette derniere corrélation atteignait presque la significativité (p =
0.06), ce qui suggere que les deux versions réduites sont corrélées avec ce domaine et que la
différence observée est due aux fluctuations d’échantillonnage. Une corrélation modérée a été
retrouvée entre le KOOS-PS et le domaine activités sociales de I’AMIQUAL. Ceci pourrait
étre dG a I’inclusion dans ce domaine de I’AMIQUAL de deux questions (« je sors de chez
moi autant que je le souhaite », « je recois chez moi autant que je le souhaite ») qui peuvent
avoir des rapports avec les capacités fonctionnelles du patient. Cependant, aucune corrélation
n’a été observée entre ce domaine activités sociales de I’AMIQUAL et le HOOS-PS. D’autres
études sont nécessaires pour savoir si ces résultats discordants sont liés a la fluctuation
d’échantillonnage ou s’ils sont réels.

La reproductibilité des versions réduites du HOOS et du KOOS ¢était excellente, en
particulier en considérant I’intervalle de temps entre les deux mesures. La méthode graphique
de Bland et Altman a permis de vérifier que les différences entre les mesures répétées
n’étaient pas lies a la moyenne de ces mesures. La sensibilité au changement était bonne ou
excellente. Elle pourrait méme étre considérée comme étonnamment élevée en regard du
traitement utilisé, particuliecrement pour la hanche car certaines ¢tudes n’ont pas réussi a
démontrer la supériorité de I’acide hyaluronique sur le placebo dans la coxarthrose (242, 247).
L’amélioration pourrait étre liée a un effet placebo, qui est connu comme étant
particulierement important dans I’arthrose, en particulier pour les traitements injectables

(245). Toutefois, I'objectif de cette étude n’était pas d’évaluer [Defficacité de la
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viscosupplémentation par acide hyaluronique dans le gonarthrose ou la coxarthrose mais
d’évaluer la sensibilité au changement du questionnaire. De plus, alors que le KOOS-PS et le
HOOS-PS avaient démontré auparavant leur capacité a détecter I’amélioration fonctionnelle
apres arthroplastie (224), il est intéressant de constater que ces questionnaires peuvent aussi
détecter des changements plus minimes pour des traitements a 1’efficacité moins importante.
Il convient de souligner que I’intervalle de 1 mois pour la seconde évaluation était suffisant
car I’amélioration apres viscosupplémentation apparait 15 jours apres 1’injection (248).

Mis a part la reproductibilité, la validité et la sensibilité au changement, une autre
propriété psychométrique cruciale d’un questionnaire pour les essais cliniques est sa
faisabilité. Aucun effet plancher ou plafond n’a été observé avec les versions réduites des
questionnaires. Une limite potentielle du KOOS-PS et du HOOS-PS est que, contrairement a
leurs versions complétes qui autorisent jusqu’a deux données manquantes par domaine (29),
ils nécessitent une réponse a chacune des questions. L’absence de données manquantes dans
cette étude est donc rassurante a ce sujet.

Le KOOS-PS et le HOOS-PS ont été développés par un groupe de travail sous 1’égide
de POARSI et de TOMERACT afin d’établir au final un critére composite pour I’indication
de pose de prothese de hanche, qui serait utilisé comme critére de jugement dur dans les essais
thérapeutiques (222). Pour parvenir a cet objectif, il est indispensable d’utiliser des
instruments qui soient capables d’évaluer la progression de I’impotence fonctionnelle depuis
le début de la maladie jusqu’a un stade avancé. Les avantages théoriques du KOOS-PS et du
HOOS-PS sont aussi d’éviter la redondance entre certaines questions. Le modéle de Rasch
utilisé permet en outre de créer une échelle de mesure évaluant différents niveaux de difficulté
pour les capacités fonctionnelles, sans étre dépendants les uns des autres. Comme ces deux
questionnaires réduits ont été¢ développés sur la base du KOOS et du HOOS qui ont de

nombreuses questions en commun, ils pourraient ne pas étre capables de distinguer la
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gonarthrose de la coxarthrose. En effet, les 5 questions du HOOS-PS sont comprises dans le
KOOS et 6 des 7 questions du KOOS-PS sont comprises dans le HOOS. Cependant, la
finalité de ces questionnaires réduits n’est pas de discriminer les deux maladies. De plus, une
seule question est finalement commune aux deux questionnaires réduits, ce qui signifie que
les autres questions du KOOS-PS ne sont pas applicables au modele de Rasch pour les
patients avec une coxarthrose et que les autres questions du HOOS-PS ne sont pas applicables
au modele de Rasch des patients avec gonarthrose. Ceci suggere que ces versions réduites
sont donc capables de distinguer les deux maladies.

Une précédente étude du HOOS-PS et KOOS-PS chez des patients avec indication de
prothese totale de hanche ou de genou avait déja mis en évidence la validité de construit et la
sensibilit¢ au changement de ces questionnaires, en les comparant au WOMAC fonction
(224). Toutefois, a notre connaissance, la reproductibilité, la validité¢ de construit chez des
patients avec une arthrose moins sévere et la sensibilité au changement de ces instruments
apres un traitement moins efficace que I’arthroplastie n’avaient jamais été encore évaluées.
Dans cette étude, les versions francaises du KOOS-PS et du HOOS-PS ont démontré des
résultats satisfaisants en termes de faisabilité, de validité de construit convergente et
divergente, de reproductibilité et de sensibilité au changement. Par ailleurs, ce travail peut
étre considéré comme une ¢tude de validation supplémentaire de ces nouveaux instruments de
mesure pour la gonarthrose et la coxarthrose qui visent a évaluer les répercussions

fonctionnelles de ces pathologies.

A lissue de ce travail, il nous est apparu opportun de proposer la méme évaluation
meéthodologique du KOOS, du HOOS, du KOOS-PS et du HOOS-PS que celle déja présentée
en deuxieme partie de ce travail, en y incluant les données provenant des études de validation
frangaise présentées ci-dessus.
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5. Synthése de I’évaluation méthodologique des questionnaires KOOS et HOOS

5.1 KOOS

Knee injury and Osteoarthritis Outcome score
(28, 29, 82, 216, 218, 231, 232, 240, 249-255)

Etude de validat

ion initiale

Roos et al (J Orthop Sports Phys Ther, 1998)

Pathologie(s) cible(s)

Traumatismes du genou et gonarthrose

Version transculturelle publiée

Anglais - Allemand - Portugais - Francais - Hollandais -
Chinois - Iranien

Nombre 42
Questions
Score 0a4
Nombre 5
Domaines
Dénomination Douleur - Symptomes - Fonction activités quotidiennes -
Fonction activités sports et loisirs - Qualité de vie
Valeur 0a100
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal
100 = retentissement nul
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée - n n
Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
SF-36
Lysholm
WOMAC
Validité de EVA douleur
construit EQ-5D
SF-12
OAKHQOL
Prothése totale
Sensibilité au | Viscosupplém.
changement | Chir ménisques
Chir cartilage

Chir lig croisés

Erreur de Mesure
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5.2 KOOS-PS

Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score - Physical function Short form

(79, 220, 224, 256)

Etude de validation initiale Perrucio A.V et al (Osteoarthritis and cartilage, 2008)
Pathologie(s) cible(s) Traumatismes du genou et gonarthrose
Validation transculturelle publiée Anglais - Francgais

Nombre 7
Questions

Score 0a4

Nombre 1
Domaines

Dénomination Fonction

Valeur 0a100
Score total

Interprétation 0 = retentissement nul

100 = retentissement maximal
Evaluée
Propriétés psychométriques Non évaluée m m

Faisabilité % réponses

Plafond/plancher

Tps remplissage

Tps cotation

Reproductibilité
Cohérence interne
Validité de Chronic pain grade
construit HADS
Fatigue POMS
OAKHQOL
Sensibilité au Prothése totale
changement Viscosupplém.

Erreur de mesure
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5.3 HOOS

Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score (30, 31, 80, 156, 219)

Etude de validation initiale

Klassbo M et al (Scan J Rheum, 2003)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies de hanche dont coxarthrose

Validation transculturelle publiée

Anglais - Frangais - Hollandais - Allemand - Lituanien -
Danois - Suédois

Nombre 40
Questions
Score 0a4
Nombre 5
Domaines
Dénomination Douleur - Symptomes - Fonction activités quotidiennes -
Fonction activités sports et loisirs - Qualité de vie
Valeur 0al00
Score total
Interprétation 0 = retentissement maximal

100 = retentissement nul

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée
- + +

Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
SF-36
Validité de Oxford score
construit EVA douleur
Lequesne
Sensibilité au Prothése totale
changement Viscosupplém.

Erreur de mesure
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5.4 HOOS-PS

Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score -Physical function Short form

(79, 221, 224)

Etude de validation initiale

Davis A et al (Osteoarthritis and cartilage, 2008)

Pathologie(s) cible(s)

Pathologies de hanche dont coxarthrose

Validation transculturelle publiée

Anglais - Francais

Nombre 5
Questions

Score 0a4

Nombre 1
Domaines

Dénomination Fonction

Valeur 0al100
Score total

Interprétation 0 = retentissement nul

100 = retentissement maximal

Propriétés psychométriques

Evaluée

Non évaluée
- + +

Faisabilité % réponses
Plafond/plancher
Tps remplissage
Tps cotation
Reproductibilité
Cohérence interne
Validité de Chronic pain grade
construit HADS
Fatigue POMS
OAKHQOL
Sensibilité au Prothése totale
changement Viscosupplém.

Erreur de mesure
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Conclusion
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La validation transculturelle des auto-questionnaires, problématique centrale de ce
travail de theése, représente désormais une étape incontournable pour tous les PROs
susceptibles d’étre utilisés dans les essais thérapeutiques (5, 6). Grace aux efforts conjugués
des autorités de régulation et des sociétés savantes, de larges progres ont été effectués ces
dernieres années (42), comme [D’illustrent nos travaux, pour relever le challenge de la
validation transculturelle. Cependant, la validation transculturelle ne représente qu’une étape
dans le long cheminement nécessaire pour développer et valider un nouveau questionnaire (5).
La complexité de ce processus de validation transculturelle nécessite I’intervention d’équipes
multidisciplinaires et spécialisées. Les résultats des travaux de ces équipes doivent étre
publiés dans des revues référencées pour faciliter leur diffusion (21) et préciser la
méthodologie employée. Certaines versions traduites d’auto-questionnaires, comme par
exemple la version frangaise du WOMAC, n’ont jamais bénéficié d’une véritable adaptation
transculturelle. Ceci est particulierement préjudiciable étant donnée la notoriété rapidement
acquise par ce questionnaire, sa large utilisation dans les essais cliniques internationaux et son
role comme critére de référence pour la validité convergente des versions frangaises de PROs

dans le domaine de ’arthrose.

Ce travail de theése a permis la validation transculturelle des versions frangaises du
KOOS, DU HOOS et de leurs formes réduites. Les résultats de ce travail permettent en outre
d’apporter de nouvelles données sur la validité de ces questionnaires. Ainsi, pour la premiére
fois, la sensibilité au changement pour des traitements intra-articulaires injectables (acide
hyaluronique) a été évaluée dans une cohorte de patients arthrosiques. Les résultats sont bons
et, méme avec les limites de ces études, sont particulierement intéressants pour évaluer des
patients qui ont souvent des atteintes mono-articulaires. En effet, trés peu de données sont
disponibles sur la validation de PROs pour des traitements intra-articulaires (209) alors que de

nombreux traitements sont en développement a ce niveau dans D’arthrose (257) ou les
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rhumatismes inflammatoires (258). Ces travaux, tout comme ceux accomplis par notre équipe
lors de la validation frangaise du RAOS avec les infiltrations de corticoides pour les
monoarthropathies inflammatoires dans la polyarthrite rhumatoide (185), répondent ainsi
parfaitement a la demande récente de I’OMERACT pour une meilleure évaluation de ces

traitements intra-articulaires (209).

Parallelement, nos travaux ont aussi permis d’évaluer la validité de construit du KOOS, du
HOOS, du KOOS-PS et du HOOS-PS avec des questionnaires spécifiques de 1’arthrose des
membres inférieurs. Ainsi leurs corrélations avec 1’indice de Lequesne, qui est ’'une des
références pour ’évaluation des répercussions fonctionnelles de la gonarthrose et de la
coxarthrose, et avec ’AMIQUAL, qui est a ce jour le seul questionnaire spécifique de la
qualité de vie dans I’arthrose des membres inférieurs, se sont avérées satisfaisantes. D’autres
études de validation restent nécessaires pour confirmer ces résultats dans des populations
différentes, pour évaluer la sensibilité au changement avec d’autres traitements et ainsi mieux

préciser I'intérét du KOOS et du HOOS par rapport au gold standard, a savoir le WOMAC.

Grace aux travaux initiaux remarquables de 1’équipe d’Ewa Roos, le KOOS et le
HOOS sont des instruments de mesure amenés a devenir des PROs de référence dans les
essais cliniques. Dans le domaine de 1’arthrose, en plus de leur excellente validité de contenu
favorisée par I’intégration du WOMAC, ils capturent des concepts supplémentaires par
rapport a ce dernier (retentissement fonctionnel dans les activités sportives en particulier). Ils
ont en outre démontré une meilleure sensibilité au changement et une capacité discriminante
supérieure. Ces questionnaires ne peuvent en revanche étre considérés comme des outils de
référence pour I’évaluation de la qualité de vie dans 1’arthrose, comme le sont ’AMIQUAL

ou I’AIMS, car ils ne 1’abordent que trés partiellement a travers quatre questions.
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La difficulté du passage a la pratique quotidienne des PROs évaluant la fonction et/ou
la qualité de vie a aussi été soulevée dans cette these (2). En effet, les 42 questions du KOOS
et les 40 du HOOS compromettent sa faisabilité¢ en pratique clinique, d’autant plus que le
calcul des scores n’est pas simple. Le développement et la validation transculturelle de formes
réduites pour le KOOS et pour le HOOS permettent d’envisager une utilisation en pratique
quotidienne dans 1’avenir mais ceci reste encore a évaluer. Ces formes réduites, le KOOS-PS
et le HOOS-PS, ont dés a présent un intérét évident en recherche épidémiologique. Elles
peuvent en effet s’intégrer dans des scores composites, en plein développement en
Rhumatologie (259, 260). A ce titre, TOMERACT et I’OARSI ont retenu ces formes réduites
du KOOS et du HOOS pour évaluer la fonction dans une importante étude internationale pour
la mise au point d’un indice composite visant a définir le recours a la prothése totale dans
I’arthrose des membres inférieurs. Ceci est un signe fort de la reconnaissance du travail
accompli ces derni¢res années pour I’ensemble des intervenants qui ont participé a travers le

monde au processus de développement et de validation de ces questionnaires.
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Summary

Objective: To adapt the Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) into French and to evaluate the psychometric properties of this
new version.

Methods: The French version of the KOOS was developed according to cross-cultural guidelines by using the “translation-back translation”
method to ensure content validity. KOOS data were then obtained in patients with symptomatic knee osteoarthritis (OA). The translated ques-
tionnaire was evaluated in two knee OA population groups, one with no indication for joint replacement (medicine), and the other waiting for joint
replacement (surgery). The psychometric properties evaluated were feasibility: percentage of responses, floor and ceiling effects; construct val-
idity: internal consistency using Cronbach’s alpha, correlations with osteoarthritis knee and hip quality of life domains using Spearman’s rank test,
and known group comparison between medicine and surgery groups; reliability: intra-class correlation coefficient (ICC), Bland and Altman rep-
resentation; responsiveness using data obtained prior to and 3 months after surgery: standardized response mean (SRM), and effect size.

Results: Thirty-seven patients were included in the medicine group (68% women, mean age =70 + 10 years) and 30 in the surgery group
(73% women, mean age =71 4 10 years). The percentage of responses was excellent. Neither a floor nor a ceiling effect was observed,
except for the sport and recreation subscale (20.6% of patients with the worst possible score in the medicine group, 40 and 0% in the surgery
group prior to and after surgery, respectively). Results for internal consistency (Cronbach’s alpha ranging from 0.76 to 0.93), and convergent
and divergent construct validity were satisfactory. The patients waiting for knee surgery presented with significantly lower scores in all KOOS
domains. The reproducibility of measurements of all KOOS subscales was good to excellent, with ICC ranging from 0.755 to 0.914. The
responsiveness was high, with SRM ranging from 0.89 to 1.93, and effect size from 1.31 to 2.8.

Conclusion: The French version of KOOS is a valid, reliable, and responsive instrument to capture specific aspects of functional disability
affecting quality of life of knee OA patients.
© 2007 Osteoarthritis Research Society International. Published by Elsevier Ltd. All rights reserved.

Key words: Knee osteoarthritis, KOOS, Cross-cultural validation.

Osteoarthritis (OA) is a common, degenerative joint disease The pain and disability associated with knee OA have a signif-
characterized by progressive destruction of cartilage, affect- icant |m2pact on the patients’ health-related quality of life
ing to large extent weight-bearing joints, such as the knee. (QOL)"2. Various instruments are available to assess knee

in OA patlents1 375, In particular, the Western Ontario and
- - _ _ _ McMaster Universities Index (WOMAC) is a validated and
This study was supported by the Dijon University Hospital, widely used disease-specific instrument, which assesses
Frfmce- ) OA-induced pain, stiffness, and functional limitation®. The
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Général, 3 rue du Faubourg Raines, 21000 Dijon, France. Tel: developed as an extension of the WOMAC for young and/

33-3-80-20-37-45; Fax: 33-3-80-20-36-78; E-mail: jean-francis. or active patients with knee OA or knee injury”®. The main dif-
maillefert@chu-dijon.fr ference between the WOMAC and the KOOS is the inclusion
Received 16 December 2006; revision accepted 13 August 2007. of the sport and recreation function and QOL domains. The
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KOOS has been shown to be more sensitive and responsive
than WOMAC in younger or more active patient®~'°. Several
studies suggest that the current aging population, which
includes those with knee OA awaiting joint replacement, is
physically more active when compared to a similar population
decades ago. In Germany, 42% of knee OA patients
maintained involvement in sports at the time of joint replace-
ment, and 34% continued 5 years after surgery'". In addition,
it has been observed that some patients started participating
post-operatively in sports which they were not able to do prior
surgery. For example, only a few patients were able to go
hiking prior to knee joint replacement, compared to nearly
30% 5 years post-surgery'". In another study performed in
patients with knee OA awaiting joint replacement (mean
age =71 years), 51 and 91% of the patients considered
that the KOOS sport/recreation and QOL subscales, respec-
tively, were extremely very important®. Thus, the KOOS
sport/recreation and QOL subscales may capture additional
important information in elderly patients with knee OA. Con-
sequently, the KOOS was evaluated in knee OA patients, in-
cluding those with advanced disease progression. The
KOOS was found to be valid, reliable, and responsive in OA
patients before and after total joint replacement®'°.

Due to the increase in large multicenter international
studies and the requirement for globally meaningful epide-
miologic and/or therapeutic study results, there is a need
for cross-cultural adaptation and validation of health status
measures. The cross-cultural adaptation of the KOOS
may require not only translation but also adjustment of
cultural words, idioms, and colloquialism. This process
may involve substantial transformation of some items to
fully capture the essence of the original concepts. Validated
versions of KOOS have been currently published for use in
English, Swedish’, Danish, German'2, Singapore English
and Chinese'®, and in numerous other languages'*.

The aim of this study was to cross-culturally adapt the
KOOQOS in French and to evaluate the psychometric proper-
ties of this adaptation, as expressed by its feasibility,
construct validity, reliability, and responsiveness.

Methods
CROSS-CULTURAL ADAPTATION PROCESS

The cross-cultural adaptation was performed according to published rec-
ommendations'®'6. Three people (two rheumatologists and an English
teacher) native in the target language independently translated the English
version of the KOOS into French. A final version was written based on the
consensus of the three translators. Backward translation was performed by
a bilingual native English speaker (PB), blinded to the original English
version. A multidisciplinary consensus committee was formed to ensure
that the translation was comprehensive and verify cross-cultural equivalence
of the source and final versions. The committee consisted of three rheuma-
tologists (PO, LG, and JFM), an orthopedic surgeon (YJ), a rheumatologist
and epidemiologist specialized in cross-cultural adaptation (FG), a retired
rheumatologist suffering from knee OA (JS), and a native French English
teacher (PG). The final version was pre-tested on 15 French patients suffer-
ing from knee OA. The patients were asked whether they fully understood all
items and whether they had problems with the formulation.

EVALUATION OF THE PSYCHOMETRIC PROPERTIES OF
THE FRENCH VERSION OF KOOS

Study design

Bicentric prospective study.

Patients

Two patient populations were evaluated. The medicine group was formed
by all consecutive outpatients consulting for knee OA in the Rheumatology

Department of the Dijon University Hospital (France). The surgery group
was recruited in the Orthopedic Surgery Department of the Marseille University
Hospital (France). It was constituted by all consecutive knee OA patients wait-
ing for total knee replacement (TKR).

The inclusion criteria were patient age of at least 40 years, and primary knee
OA according to the American college of rheumatology (ACR) criteria’”.
Additionally, the patients in the medicine group must not have been considered
as candidate for knee joint replacement while patients in the surgery group
must have been presented with an indication for knee replacement. Patients
had to be able to understand and complete the self-report questionnaires.

The non-inclusion criteria were the presence of other significant rheumatic
disease, such as low back pain and other inferior limb joints OA, severe
inflammatory arthritis as confirmed by physical examination, intra-articular
use of corticosteroids within the previous 3 months and, in the medicine
group, expected changes in knee OA treatment during the following 2 weeks.

Questionnaires

During the initial assessment, patients in the medicine group were asked
to fill in the French version of the KOOS questionnaire and the osteoarthritis
knee and hip quality of life (OAKHQOL) questionnaire. The OAKHQOL was
recently validated as a specific hip and knee OA QOL instrument'®. The
KOOS includes five domains and 42 items. The main difference between
the WOMAC and the KOOS is the inclusion of two additional domains,
a five-item sport and recreation function domain, and a four-item QOL
domain. In addition, four items were added to the WOMAC pain domain,
and the two-item WOMAC stiffness domain was changed to a seven-item
symptom domain. For each domain, scores are normalized on a 0—100 scale,
100 being the best result. The OAKHQOL contains 43 items spread over five
domains (pain, physical activities, mental health, social support, and social
functioning) and three independent items (sexual activity, relationships, and
professional life). Scores again ranged from 0 (worst) to 100 (best).

The patients in the medicine group were given a second KOOS question-
naire which they were asked to complete 2 weeks later and to mail back,
using a pre-stamped envelope.

The patients in the surgery group were asked to fill in the KOOS question-
naire pre-operatively, and during a follow-up visit, 3 months after surgery.

Missing values were handled according to KOOS and OAKHQOL guide-
lines. For the KOOS, when more than two of the items of a domain were
missing, the score was not calculated. For OAKHQOL, when at least half
of the items of a dimension were missing, the score was not calculated. In
other situations, missing values were replaced by the average of values
observed in the same domain for the individual.

Statistical analysis

Feasibility. Feasibility was assessed using the percentages of responses
and using the floor and ceiling effects in the medicine and surgery samples.
The surgery group was assessed prior to and 3 months after surgery. Floor
and ceiling effects were considered to be present if more than 15% of the re-
spondents achieved the highest or the lowest possible scores.

Construct validity. Internal consistency was assessed using Cronbach’s
alpha coefficient. A Cronbach’s alpha equal or superior to 0.7 is generally
considered as satisfactory.

Convergent and divergent construct validity was determined by compar-
ing the results of the KOOS and OAKHQOL questionnaires. The Spearman’s
rank correlation was used to assess the association between domains.
Coefficient correlations >0.5, 0.5—0.35, and <0.35 were considered as
strong, moderate, and weak, respectively'®. A priori hypotheses were gener-
ated for convergent (moderate to strong correlation expected) and divergent
(weak correlation expected) construct validity, according to the theoretical
measurement of similar or divergent construct and results of the validation
studies of the KOOS questionnaires in other languages”*'. It was hypoth-
esized that: (1) the KOOS symptom, pain, and activity of daily life (ADL)
domains would correlate strongly or moderately with the OAKHQOL pain
and physical activities domains, and would correlate weakly with the other
OAKHQOL domains, (2) the KOOS sports and recreation domain would
correlate weakly with all OAKHQOL domains, since this domain has previ-
ously been reported as weakly correlated with all 36-item short form health
survey (SF36) domains® and (3) the KOOS QOL domain would correlate
strongly or moderately with all OAKHQOL domains.

In addition, the baseline scores obtained in the surgery sample (prior to
knee joint replacement) and the medicine sample (no indication for total joint
replacement) were compared using an ANOVA (analysis of variance) (after
variance homogeneity was checked). It was hypothesized that scores in the
surgery sample would be statistically lower than in the medicine sample.

Reliability. The reliability of the KOOS subscales was assessed using the
two questionnaires completed at a 2-week interval by the medicine sample
patients. It was assumed that, using such an interval, the probability of
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a spontaneous significant change in knee OA condition was low. Evaluation
of the reliability used the intra-class correlation coefficient (ICC) (two way
model, single measure), with 95% confidence interval (Cl). An ICC of more
than 0.80 is usually considered to be indicative of excellent reproducibility.
In addition, the Bland and Altman representations, in which the difference
between the first and the second assessments is plotted against the mean
of the two assessments, were obtained'®. Such representations make it pos-
sible to describe the percentage of subjects and their distribution within the
95% limits of agreements along the range of the score scale. The smallest
detectable difference (SDD), which corresponds to the limits of agreement
(mean change & 1.96 standard deviation [SD] change) was obtained®.
The SDD indicates the smallest change that can be distinguished from the
measurement error.

Responsiveness. Responsiveness was evaluated in the surgery sample by
comparing the pre- and post-surgery results. The standardized response
mean (SRM), i.e., the mean change between baseline and 3 months post-
surgery divided by the SD of the mean change, and the effect size (ES),
i.e., the mean score change between baseline and 3 months post-surgery di-
vided by the SD of the pre-surgery values, were calculated.

The Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) version 14.0 was
used for data management and statistical analyses. Statistical significance
was defined as P < 0.05.

Results

Although only slight differences were identified in the
structure of the sentences of the 42 items between French
and English KOOS versions, and between the English
primary and back-translated KOOS versions, the committee
discussed the questionnaire conceptual presentation,
the patient comprehensibility and answer choices, before
reaching a consensus.

Thirty-seven patients were included in the medicine
group (mean age=70+10 years, range 45—91; 68%
women). A large majority (34/37) returned their 2-week
questionnaire, which allowed reliability assessment. Few
individual items were missing (1.1%), and the total score
could be obtained for all domains in all patients. One patient
did not fill in the OAKHQOL questionnaire. In the remaining
36 patients, more than 99.5% of the items were filled
correctly. Three independent items not used to calculate
the different subscales of the OAKHQOL questionnaire
were not fully completed. They were item 12 (ability to
work, most of the included patients were retired: 88% miss-
ing data) and items 22 and 23 (related to sexual activity:
42% missing data).

Thirty patients were included in the surgery group (mean
age =71+ 10 years, range 42—85; 73% women). Every
patient filled in the KOOS questionnaire at baseline as
well as at the 3-month follow-up visit. Of the individual
items, 4.7% were missing. Prior to surgery, the symptoms

Table |
Internal consistency of KOOS subscales

KOOS subscales (number of items) Cronbach’s alpha coefficient

Pain (9) 0.84
Symptoms (7) 0.76
Function ADL (17) 0.93
Function sport/recreation (5) 0.84
QOL (4) 0.83

and QOL scores were obtained for all patients. The pain
score was obtained for 29 patients, the ADL score for 27,
and the sport and recreation score in only 25. After surgery,
the pain score was obtained for all patients. The symptoms,
ADL, sports and recreation, and QOL scores were not avail-
able in one, two, 10, and one patients, respectively. When
reading patients’ comments, it appeared that some patients
did not rate the sport and recreation items because they
concerned activities they had not yet engaged in daily life
(running, jumping,...) at the time of post-surgery evaluation.
One pain, one symptom, and three function/ADL scores
were not obtained because the patients forgot to fill in one
page of the 10-page questionnaire. If the forgotten pages
were not taken into account, the percentage of missing
individual items was 3.7%.

A floor or ceiling effect was not observed (0% of patients
at the maximal and the minimal scores), except in the sport
and recreation subscale. In that scale, a ceiling effect was
observed in the medicine group (20.6% of patients with
the worst possible score). In the surgery group, the ceiling
effect was more pronounced prior to surgery (40% of pa-
tients with the worst possible score), but disappeared after
joint replacement (0% with the worst possible score).

Results for internal consistency were good, with Cronba-
ch’s alpha ranging from 0.76 to 0.93 (Table I). The results of
convergent and divergent construct validity are given in
Table Il. As expected, high or moderate correlations oc-
curred between the KOOS and OAKHQOL scales that are
intended to measure similar constructs: KOOS ADL with
OAKHQOL physical activities rs=0.65 (P<0.001), and
KOOS pain with OAKHQOL pain ry =0.42 (P=0.01). There
was also an expected moderate correlation between KOOS
ADL and OAKHQOL pain, and between KOOS pain and
OAKHQOL physical activities. Since the OAKHQOL is
a QOL questionnaire, it was not surprising to observe
a good correlation between KOOS QOL and all OAKHQOL
domains, except social support. The weak correlation
between the KOOS sport recreation domain and all OAKH
QOL domains has previously been observed with SF36

Table Il
Construct validity: correlations between French KOOS and OAKHQOL subscales
KOOS OAKHQOL Pain Symptoms Function ADL Sport recreation QOL
Physical activities 0.45 (P=0.008), 0.29 (P=0.098), 0.65 (P < 0.001), 0.30 (P=0.084), W 0.53 (P=10.001),
SorM SorM SorM SorM
Pain 0.42 (P=0.014), 0.35 (P=10.042), 0.48 (0.004), 0.20 (P=0.258), W 0.54 (P=10.001),
SorM SorM SorM SorM
Mental health 0.46 (P=0.007), W 0.47 (P=0.005), W 0.50 (P=0.002), W 0.14 (P=0.44), W 0.72 (P < 0.001),
SorM
Social support 0.04 (P=0.82), W -0.12 (P=0.5), W 0.07 (P=0.68), W 0.05 (P=0.77), W 0.08 (P=0.66),
SorM
Social functioning 0.30 (P=0.089), W 0.29 (P=0.091), W 0.35 (P=0.043), W 0.18 (P=0.31), W 0.58 (P < 0.001),
SorM

Spearman’s correlation coefficient, P-value, and expected correlation (strong, moderate or weak) are provided in each row (S: strong;

M: moderate; and W: weak).
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Table Il
KOOS on a 0 (worst) to 100 (best) scale in 37 and 30 patients with
and without indication to TKR, respectively. In the surgery group,
the pain score, the ADL score, and the sport/recreation score
were obtained in 29, 27, and 25 patients, respectively

KOOS subscales Medicine group Surgery group P

Pain: mean (SD) 51 (16) 44 (14) 0.04
Symptoms: mean (SD) 59 (20) 49 (18) 0.02
Function ADL: mean (SD) 3 (16) 5 (14) 0.04
Function sport/recreation: 24 (20) 11 (16) 0.01
mean (SD)

QOL: mean (SD) 37 (17) 3 (14) 0.001
domains®. In contrast, some unexpected results were

obtained, in particular the high to moderate correlation
between OAKHQOL mental health and all KOOS subscales
except sport recreation.

The results obtained for patients in both groups are
shown in Table lll. As expected, the patients waiting for
surgery presented with significantly lower scores in all
KOOS domains.

The reproducibility of measurements of all KOOS sub-
scales was good to excellent, with ICC ranging from
0.755 to 0.914 (Table IV). The Bland and Altman graphic
representations are shown in Fig. 1. The difference
between repeated measurements was not related to the
mean of the two measurements. The SDD ranged from
13.4 to 21.1.

The responsiveness was high for all domains, with SRM
ranging from 0.89 to 1.93 and effect size from 1.31 to 2.8
(Table V). The changes in sport and recreation domain
appeared to be lower than the changes in the other sub-
scales (Table V and Fig. 2).

Discussion

In the present work, the English version of the KOOS
questionnaire was cross-culturally adapted into French.
The psychometric properties of the translated version
were then evaluated and found to be satisfactory. The find-
ings will have to be confirmed by further studies evaluating
other sub-populations, e.g., men and women, young and
elderly, before generalizations are applicable. The French
version is now available and can be downloaded on the
internet™*

The psychometrlc properties of the French KOOS were
generally similar to the original KOOS”®'°, After adapta-
tion, the French version of KOOS seems to be a feasible in-
strument as illustrated by the low number of missing data.
The mean scores of the QOL, and patrticularly the sport

and recreation function subscale were markedly lower
than the scores of other KOOS subscales, as previously
reported”-®'3. This might support the idea that knee OA
patients avoid critical situations in their daily life, such as
jumping or running. However, this result might also be re-
lated to the age of the patients (mean ages =70 and 71
years in medicine and surgery samples, respectively).
Moreover, the sport and recreation domain could not be ob-
tained in some pre- and post-joint replacement patients.
The comments of some patients suggested that they did
not rate some items because they corresponded to activi-
ties they never performed in daily life or, at post-surgery
evaluation, because they had not yet tried to perform
such activities. It is noteworthy that numerous missing
data in this particular subscale had already been reported
in a pre-arthroplasty population®. It is, however, important
to include more difficult items of physical function since
these are very relevant to everg other patient undergoing
TKR, even 5 years after surgery?'. Except for the particular
situation presented above, the percentage of missing data
was very low, suggesting that the translated KOOS is suit-
able as a self-administered questionnaire. A formatting
problem was discovered as a few patients forgot to fill in
one of the pages of the questionnaire. The formatting was
improved (four pages instead of 10) in order to avoid such
missing data.

The internal consistency and the reliability were good and
comparable to that observed in other languages” %3,
Moreover, according to the Bland and Altman graphic repre-
sentation, the difference between repeated measurements
was not related to the mean of the two measurements.

Comparison of the baseline data obtained in the two
samples suggests that the instrument allows discrimination
between patients with different levels of knee OA severity.
The results of correlation support the idea that the French
KOOS shows evidence of convergent and divergent con-
struct validity. Higher correlations occurred as expected
when comparing KOOS and OAKHQOL subscales measur-
ing the same domain (pain and function). Relationships
between pain and function subscales confirmed that physi-
cal function is closely related to pain in knee OA patients, in
accordance with previous studies®?2. The correlations
between the sport and recreation function domain and all
OAKHQOL domains were weak. This result might be
considered surprising for OAKHQOL physical activity and
pain, but was preV|oust observed with the SF36 physical
function and bodily pain domains®?2, The strong to moder-
ate correlation between the OAKHQOL mental health and
all KOOS domains, except for sport and recreation, might
be considered as surprising. This result was not previously
observed between SF36 mental health and KOOS
domains®. However, the OAKHQOL mental health domain

Table IV

Mean KOOS scores and reliability of French KOOS subscales
KOOS subscales Mean KOOS score (SD) ICC (95% CI) SDD

First assessment Second assessment
Pain 50 (15) 51 (13) 0.883 (0.78—0.94) 13.4
Symptoms 8 (19) 8 (17) 0.914 (0.834—0.956) 15.5
Function ADL 1(14) 0 (15) 0.859 (0.736—0.927) 154
Function sport/recreation 21 (17) 21 (15) 0.824 (0.675—0.908) 19.6
QOL 5 (15) 4 (15) 0.755 (0.563—0.87) 211

Two assessments, separated by a 2-week interval, were made in 34 patients.




Osteoarthritis and Cartilage Vol. 16, No. 4

427

50

KOOS Pain

404
30 -
20 1

10

Mean + 1.96 SD
Mean of the differences

04

210 4
220 A
230
40 -

Difference between
the two assessements

Mean - 1.96 SD

-50 T

50

20

T
30 40 50 60 70
Mean of the two assessements

KOOS Symptoms

80

90

100

40 -
30 1
20

10 A

z 3 o2 0%

Mean + 1.96 SD

04
-10 4

L
LR g
LR 23
*

L/

*
-

* o

M BT 24

Mean of the differences
Mean - 1.96 SD

220 4
30 4
40
-50 T

Difference between
the two assessements

50

30 40 50 60 70
Mean of the two assessements

KOOS Function ADL

80

90

100

40 1
30 -

20 A
10 |

Mean + 1.96 SD

0 4
-10

Mean of the differences

-20

230 A
40 A
-50 T

Difference between
the two assessements

Mean - 1.96 SD

50

20

30 40 50 60 70
Mean of the two assessements

KOOS Sport and Recreation

80

90

100

40 -
30 -

20
10 A

Mean + 1.96 SD

Mean of the differences

-10 4
-20

Mean - 1.96 SD

230 4
40
-50 T

Difference between
the two assessements
(el
s 4o

20

30 40 50 60 70
Mean of the two assessements

KOOS Quality of life

80

90

100

Mean + 1.96 SD

Mean of the differences

Mean - 1.96 SD

Difference between
the two assessements
(=}

20

30 40 50 60 70
Mean of the two assessements

80

90

100

Fig. 1. Reproducibility of the French KOOS domains. Bland and Altman representations. Two assessments, separated by a 2-week interval,
were made. Ninety-five percent limits of agreement correspond to the mean difference between two measurements +1.96 SD. (a) Pain
domain, (b) symptoms domain, (c) ADL domain, (d) sports and recreation activity domain and (e) QOL domain.
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Table V
Responsiveness of French KOOS subscales
KOOS subscales ES SRM
Pain 2.59 1.85
Symptoms 1.63 1.45
Function ADL 2.52 1.8
Function sport/recreation 1.31 0.89
QOL 2.8 1.93

Thirty patients were evaluated prior to and 3 months after TKR.

has been shown to correlate strongly with the WOMAC pain
and function subscales'®. Contrary to the SF36, the OAKH
QOL is especially adapted to measure alterations of QOL
specifically due to knee and hip OA. This might explain
the differences in correlations between the KOOS domains
and, on one hand the SF36, on the other hand the OAKH
QOL. Interpretation of the pattern of correlations confirms
that the KOOS QOL domain captures more than just pain
or functional disability. Some other results were not
expected but, a posteriori, are not so surprising. A moderate
correlation was observed between the KOOS function ADL
and the OAKHQOL social functioning domains. The OAKH
QOL social functioning domain contains two questions
which are related to the function/ADL, which can explain
this result. The KOOS QOL domain was not correlated to
the OAKHQOL social support domain but actually, the latter
captures a dimension of QOL which is not captured by the
four-item KOOS QOL domain.

The translated instrument demonstrated good respon-
siveness. The changes in sport and recreation domain
appeared to be lower than the changes in the other sub-
scales. The follow-up was performed only 3 months after
surgery. It is unlikely that this brief 3-month interval between
surgery and follow-up explains this result since a lower
responsiveness of the sport and recreation, compared to
other domains, has been described 6 and 12 months after
surgeryg. Moreover, in all domains, the SRM and ES ob-
served in the present study were comparable to those de-
scribed 6 and 12 months after surgery, suggesting that
the choice of a 3-month period did not compromise the re-
sults. It must be pointed out, however, that total joint re-
placement is usually a highly effective therapy, and that
the SRM and ES might not be as satisfactory if evaluated
in patients treated with less efficient treatment.

—&— Pre-TKR

*:p<0.001
—— Post-TKR )
**:p=0.002
100
* * * sk *
80
2
g =
= —*"——
g 40
=
20 a—— —
0 - -
Pain Symptoms Function ADL  Sports QOL
Fig. 2. KOOS domains prior to and 3 months after TKR. This scale

is 0—100, worst to best.
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SUMMARY

Objective: To translate and adapt the Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score (HOOS) into French
and to evaluate the psychometric properties of this new version, by testing feasibility, internal consis-
tency, construct validity, reliability and responsiveness, in patients with hip osteoarthritis (OA).
Methods: The French version of the HOOS was developed according to published international guidelines
to ensure content validity. The new version was then evaluated in two symptomatic hip OA populations,
one with no indication for joint replacement (medical group), and the other waiting for total hip
replacement (THR) (surgery group). The psychometric properties assessed were feasibility: percentage of
responses, floor and ceiling effects; internal consistency using Cronbach’s alpha; construct validity by
evaluating correlations with the Lequesne’s index and the visual analogic scale (VAS) for pain (Pearson’s
correlation coefficient); reliability: intra-class correlation coefficient (ICC), Bland et Altman representa-
tion; responsiveness by comparing the results of before and 1 month after injection of hyaluronic acid
(medical group) and by comparing the pre and 3 months post THR results (surgery group) by calculating
standardized response mean (SRM) and effect size (ES).
Results: A total of 88 patients were recruited; 58 in the medicine group (mean age = 61.8 & 9 years, range
42-81, 70% women) and 30 in the surgery group (mean age = 67.5 &9 years, range 50-81, 68% women).
The percentage of item responses was excellent (99%). Neither a floor nor a ceiling effect was observed,
except for a ceiling effect (17.8% of patients with worst possible score) observed prior to surgery in the
sport and recreation subscale. The internal consistency was good for four of the five HOOS subscales. As
expected, the strongest correlations were observed between all HOOS subscales and Lequesne’s index or
VAS pain, indicating good construct validity. The reliability was good, with an ICC > 0.8 for all subscales.
The responsiveness was good for all domains 1 month after hyaluronic acid injection (ES ranging from
0.73 to 1.86 and SRM from 0.51 to 1.04) and high for all domains 3 months after THR (ES ranging from
1.47 to 2.08 and SRM ranging from 1.97 to 3.24).
Conclusion: The French version of HOOS demonstrated good psychometric properties and appears to be
useful for the evaluation of patient-relevant outcome whatever the severity of hip OA. This study
provides a basis for the use of this French version of the HOOS in future clinical trials.

© 2010 Osteoarthritis Research Society International. Published by Elsevier Ltd. All rights reserved.

Hip osteoarthritis (OA) is one of the leading causes of chronic health-related quality of life (QoL). Assessment of patients with hip
disability worldwide and has a significant impact on patients’ OA usually includes measurements of pain, functional impairment
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and health-related QoL using disease-specific and generic health
status questionnaires'™. The most widely used OA-specific
instrument is the Western Ontario and McMaster Universities
Osteoarthritis Index (WOMAC)® that covers pain, stiffness, and
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The Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score (HOOS) is
a simple self-administered instrument developed as an extension
of the WOMAC for patients with hip OA or hip disability®=8. The
HOOS includes five domains, i.e., pain, other symptoms, activities of
daily living (ADL), sport and recreation function (SP) and hip related
QoL. The pain domain is constituted by the five questions of the
original WOMAC pain domain, plus five additional questions; the
other symptoms domain includes the two questions of the WOMAC
stiffness domain plus three additional questions on the presence of
hip noises, the difficulties to spread legs wide apart or to stride out
during walk; the ADL domain corresponds to the WOMAC function
(17 questions); the SP (four questions) and hip related QoL (four
questions about global difficulty, lack of confidence in hip, lifestyle
change or awareness of the hip problem), are newly generated
domains® which aim to evaluate the consequences of hip OA on
more demanding activities and on QoL. A normalized score can be
calculated for each domain (100 indicating no symptoms and
0 indicating extremes symptoms) and the results can be plotted in
an outcome profile. The original version of the HOOS was shown to
be valid, reliable, and responsive in hip OA patients and is consid-
ered useful for the evaluation of patient-relevant outcomes”,

Due to the increase in the number of large multicenter interna-
tional studies and the requirement for globally meaningful epide-
miologic and/or therapeutic study results, there is a need for
cross-cultural adaptation and validation of health status measures®.
This specific process may require not only translation but also
substantial transformation of some items to fully capture the
essence of the original concept'®!". Ideally, a final step aims to check
that the translated questionnaire has kept the psychometric prop-
erties of the original one, in particular those defined by the OMER-
ACT (Outcome Measures in rheumatology) filter, i.e., truth (the
questionnaire reflects what it is supposed to), discrimination, which
includes reliability and sensitivity to change over time, and feasi-
bility. Validated versions of HOOS have been published for use in
Danish, Dutch'?, German, English, Lithuanian and Swedish!3. On the
basis of a systematic literature search for psychometric assessment
of OA-specific questionnaires, Veenhof concluded that the HOOS
questionnaire was one of the top three questionnaires, with the best
ratings for its psychometric properties to assess both pain and
functional impairment induced by hip OA'. Thus, there is a need for
translations into other languages and cross-cultural adaptations.

The aim of this study was to translate the HOOS questionnaire
into French and adapt it to cultural specificities, then to evaluate the
psychometric properties of the French version of the HOOS, as
expressed by its feasibility, internal consistency, reliability,
construct validity and responsiveness, in patients with symptom-
atic hip OA.

Methods
A two step procedure was used:

- Firstly, the instrument was translated and cross culturally
adapted into French language.

- Secondly, the psychometric properties of the adapted instru-
ment were studied in a prospective study by testing feasibility,
internal consistency, construct validity, reliability and
responsiveness.

Translation and cross-cultural adaptation process
The translation and cross-cultural adaptation from the source

English version was performed according to published interna-
tional recommendations® ',

Preparation

The project manager (JFM) contacted the developer (ER) to
obtain permission to use and translate the instrument, to check that
no other translation in French was ongoing, and to propose to
participate in the work. Then, the project manager and the devel-
oper had a meeting to produce information about the conceptual
basis of some items, for use by the translators.

Forward translation

Three persons (two rheumatologists, including the project
manager, and one French-mother-tongue English teacher) inde-
pendently translated the English version of HOOS into French. Prior
to translation, the project manager provided the other translators,
in particular the non-rheumatologist translator, with information
about the disease, the conceptual basis of measurement, and
information obtained from the developer.

Reconciliation
A final single version was obtained after a consensus meeting of
the three translators.

Backward translation

The final consensus version was literally back translated into
English by a bilingual native English speaker, blinded to the original
English version.

Back translation review and harmonization

The project manager reviewed the back translation against the
source, in order to check for discrepancies. Then, a multidisci-
plinary consensus committee, including the three translators,
another rheumatologist (PO), an orthopedic surgeon (Y]), and
a rheumatologist and epidemiologist specialized in cross-cultural
adaptation (FG), was constituted. The committee had a meeting in
order to perform another back translation review, as well as to
conduct the harmonization step. During the meeting, the
committee checked that the translation was fully comprehensive,
verified cross-cultural equivalence of the source and final versions,
and by consensus produced a final version.

Cognitive debriefing and review

The final version was pre-tested in 15 French outpatients
visiting the rheumatology department of the Dijon University
Hospital for hip OA, with characteristics comparable to those of the
patients included in the second part of the study. The patients
completed the questionnaire in the presence of one of the rheu-
matologists involved in the project. They were asked whether they
fully understood all items and whether they had problems with the
formulation of the items of the French version. The results of the
cognitive debriefing were reviewed by the project manager. When
appropriate, the initial translation was modified.

Proof reading

In the final step, the project manager checked the final trans-
lation and corrected any error. During the whole process, the
participants were instructed to keep in mind that the final wording
needed to be understood by non-specialists as well as individuals
with a low level of education (grade 6,10-12 years old). At any time,
the project manager had the possibility to contact the developer to
discuss conceptual problems.

Psychometric properties of the French version of HOOS
Data collection

Patients. Two study populations with hip OA were evaluated in
a bicentric prospective study. The medical group comprised
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randomly selected outpatients consulting for symptomatic hip OA
in the rheumatology department of Dijon University Hospital
(France). The surgery group was recruited from the orthopedic
surgery department of Marseille University Hospital (France).

The inclusion criteria were age of at least 40 years, primary hip OA
according to the American College of Rheumatology criteria'® and
ability to understand and complete self-report questionnaires. In
patients evaluated for responsiveness in the medical group, an
additional inclusion criterion was the indication for intra-articular
hyaluronate injection, according to the rheumatologist’s usual prac-
tice. In patients evaluated for responsiveness in the surgery group, an
additional inclusion criterion was the indication for total hip
replacement (THR) retained by the attending orthopedic surgeon.

The exclusion criteria were the presence of other significant
rheumatic diseases such as symptomatic OA in other lower limb
joints, severe inflammatory arthritis and secondary hip OA and/or
low back pain and the intra-articular use of corticosteroids within
the previous 3 months. In patients evaluated for reliability, an
additional exclusion criterion was expected changes in knee or hip
OA treatment during the following 2 weeks. In patients evaluated
for responsiveness in the medical group, an additional exclusion
criterion was expected changes in knee or hip OA treatment during
the following month, except for hyaluronate injection.

Questionnaires

Medical group. During the initial assessment, patients were asked
to complete the French version of the HOOS questionnaire,
Lequesne’s index, and a visual analogic scale (VAS) for pain. Each
HOOS item includes five answer options (Likert boxes) giving
a score from O to 4. For each domain, scores are normalized from
worst to best on a 0-100 scale. Missing values were handled
according to HOOS guidelines®!3: when more than two of the items
of a domain were missing, the score was not calculated. In other
situations, missing values were replaced by the average of values
observed in the same domain for the individual. Lequesne’s
index'® is a disease-specific questionnaire comprising 10 items
that assess pain and functional disability in hip OA. The total
questionnaire, scored on a 0-24 scale, with lower scores meaning
less functional impairment, is a commonly used outcome measure
in lower limb OA. The VAS for pain is a widely used, valid and
reliable way to measure pain intensity.

Patients evaluated for reliability were given a second HOOS
questionnaire that was completed and returned by mail 2 weeks
later, using a pre-stamped envelope. Two weeks were considered
long enough to ensure that patients would not remember what
they responded to the first questionnaire, and sufficiently short to
ensure that no significant change in hip OA pain and disability
would occur.

Patients evaluated for responsiveness were given one ultra-
sound-guided intra-articular injection of hyaluronic acid. The
procedure was performed by the same physician (PO). The hya-
luronic acid varied in nature and molecular weight since the
patients presented with a specific prescription from their treating
rheumatologist. The patients were given a second HOOS ques-
tionnaire, which they were asked to complete 1 month later and
mail back using a pre-stamped envelope.

Surgery group. These patients were evaluated for responsiveness
following THR. They were asked to complete a HOOS questionnaire
before the operation, and during a follow-up visit, 3 month after
surgery.

Data analysis
Feasibility. Feasibility was assessed using the percentages of
responses and using the floor and ceiling effects in both the medical

and surgery group. The presence of floor and ceiling effects may
influence the reliability, validity and responsiveness of an instru-
ment. In this study, floor and ceiling effects were considered
present if more than 15% of the respondents achieved the highest or
lowest score.

Internal consistency. Internal consistency measures the correlations
between different items on the same subscale and their degree of
homogeneity. The internal consistency was assessed using Cron-
bach’s alpha coefficient!®, with 95% Feld’s confidential intervals
(95% CI). There are discrepancies in the literature regarding which
cut-off should be used to define a satisfactory Cronbach’s alpha
coefficient'??%, In the present study, a threshold of 0.7 was used,
i.e., coefficients >0.7 were considered as satisfactory?°.

Construct validity. In the medical group, the construct validity was
assessed by correlating the results of the five HOOS subscales with
Lequesne’s index and the VAS for pain. As recommended in the
literature®!, Pearson’s correlation coefficients of >0.50, 0.35-0.50,
and <0.35 were considered strong, moderate, and weak, respec-
tively. A priori hypotheses were that all HOOS domains would
strongly correlate with Lequesne’s index and the pain VAS. In
addition, it was hypothesised that the highest correlations would
be observed between scales that are intended to measure similar
constructs, i.e., VAS pain vs HOOS pain and Lequesne vs function
ADL and function SP.

Reliability. The reliability of the HOOS subscales was assessed using
the intra-class correlation coefficient (ICC) (two way model, single
measure), with 95% CI. An ICC of more than 0.80 is usually
considered an indicator of good reliability?>?>.

In addition, the Bland and Altman representation®, in which the
difference between the first and the second assessment are plotted
against the mean of the two assessments, was obtained. This
representation makes it possible to describe the percentage of
subjects and their distribution within the 95% limits of agreements
along the score scale.

The smallest detectable difference (SDD), which corresponds to
the limits of agreement (mean change + 1.96 standard deviation
(SD) change) was obtained. The SDD indicates the smallest change
that can be distinguished from the measurement error®2.

Responsiveness. Responsiveness was evaluated by comparing the
pre and 1-month post hyaluronic acid injection results, as well as by
comparing the pre and 3 months post THR results. The standard-
ized response mean (SRM), i.e., the mean change between baseline
and follow-up divided by the SD of this change, and the effect size
(ES), i.e., the mean score change between baseline and follow-up
divided by the SD of the baseline values, were calculated.

The Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) version 14.0
was used for statistical analyses. The level of significance for all
statistical procedures was P < 0.05.

Results
Translation process

Only slight differences were identified in the structure of the
sentences between the three translations, as well as between the
original and back-translated versions. Before reaching a consensus,
the committee discussed at length the adaptation of words to
maintain meaning and the correct wording to allow the question-
naire to be fully understood by all patients. A large majority of
patients felt that the questionnaire was clear and easy to complete.
In some instances, it was necessary to specify that the questions
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Table I
Internal consistency of the five HOOS subscales, N = 88

HOOS subscales (number of items)
Pain (10)

Symptoms (5)

Function act. daily living (17)
Function sport/recreation (4)

QoL (4)

95% CI: confidence interval.

Cronbach’s alpha coefficient (95% CI)

0.86 (0.79-0.91)
0.66 (0.52-0.76)
0.94 (0.91-0.96)
0.85 (0.78-0.90)
0.82 (0.74-0.88)

were related to the previous week. Three patients thought the
questionnaire contained too many questions. No modifications
were made to the questionnaire following the cognitive debriefing
process.

Patients’ characteristics

A total of 88 patients were recruited; 58 in the medicine group
(mean age = 61.8 + 9 years, range 42-81, 70% women) and 30 in the
surgery group (mean age=675+9 years, range 50-81, 68%
women).

The samples used to evaluate the psychometric properties were
as follows:

- Feasibility was obtained using the first questionnaire
completed by all 88 patients.

Internal consistency was evaluated using the first question-
naire completed by the 88 patients.

Construct validity was evaluated on 32 patients from the
medicine group from whom the VAS for pain and the
Lequesne’s index were obtained, in addition to the HOOS.
Reliability was evaluated using questionnaires from 43 out of
58 patients from the medicine group. All patients completed
and mailed back their second questionnaire. The remaining
patients (15/58) were administrated hyaluronic injection at the
first visit, so were excluded for this particular assessment.
The evaluation of responsiveness included the 30 patients of
the surgery group on one hand, 21 patients from the medicine
group on the other hand. These 21 patients were the 15 who
were given intra-articular hyaluronic injection at the first visit,
plus six additional patients who participated to the reliability
evaluation, then were treated with hyaluronic acid injection.
Most patients (28 out of 30 in the surgery group and 21 out of
21 in the medicine group) completed and mailed back their
second questionnaire.

Psychometric properties

Feasibility

In the medical group and the surgery group prior to THR (88
patients), few responses to HOOS items were missing (0.9% and
1.32% respectively), and the total score was obtained for all domains
in all patients. No floor or ceiling effect was observed in the medical
group. In the surgery sample, however, a ceiling effect was observed
prior to surgery in the sport and recreation subscale (17.8% of
patients with worst possible score). An additional evaluation
showed that this ceiling effect had disappeared after THR (0%).

Internal consistency

Table I presents the internal consistency for the 88 patients
(medical and surgery group). Cronbach’s alpha ranged from 0.82 to
0.94, indicating good homogeneity, except for the symptoms
subscale for which the coefficient was below 0.7 (0.66, 95%
CI =0.53-0.76). Internal consistency of the WOMAC stiffness score
(which is embedded within the HOOS symptoms subscale) was
poor (0.50). Cronbach’s alpha was equivalent between the WOMAC
pain score (0.81) and the HOOS pain subscale (0.86).

Construct validity

Table II shows the correlations between the scores of HOOS
subscales, Lequesne’s index and VAS pain. Strong correlations were
observed between all HOOS subscales and Lequesne’s index or VAS
pain. As expected, the highest correlations were found between
scales that measure similar constructs (Lequesne vs function ADL
(r=-0.69) or vs function SP (r= —0.82)). Interestingly, the corre-
lation between VAS pain and HOOS pain was high (r=—-0.67), as
expected, and was comparable to the correlation between VAS Pain
and HOOS function ADL (r = —0.71).

Reliability

For all HOOS subscales, the ICCs were good, ranging from 0.83
(pain subscale) to 0.89 (sports and recreation function subscale)
(Table IIT). The Bland and Altman graphic representations are shown
in Fig. 1. The difference between repeated measurements was
included within the limits of agreements in most cases, and was not
related to the mean of the two measurements. The SDD ranged from
9.6 (function ADL subscale) to 16.2 (QoL subscale) (Table III). Reli-
ability was similar between the WOMAC pain score (ICC 0.81) and
the HOOS pain subscale (0.83) and between the WOMAC stiffness
score (ICC 0.82) and the HOOS symptoms subscale (0.84).

Responsiveness

Surgery group. All HOOS subscale scores improved significantly
(P<0.001) postoperatively as compared to preoperative scores
(Fig. 2a). The responsiveness was high for all domains, with SRM
ranging from 1.97 to 3.24 and ES from 1.47 to 2.08 (Table IV). The
QoL domain appeared to be less responsive than the other
subscales (Fig. 2).

Medical group. The responsiveness was high for all domains 1
month after hyaluronic acid injection with SRM ranging from 0.51
and 1.04, and ES ranging from 0.73 to 1.86 (Table IV). The change in
sport and recreation subscale appeared to be less than the change
in other subscales (Fig. 2b).

The responsiveness was statistically higher (P < 0.05) for the
HOOS pain subscale in each group (ES 1.86 for hyaluronic acid
injection and ES 3.24 for THR) than for the WOMAC pain score (ES
1.25 for hyaluronic injection and 2.51 for THR). Moreover, the
responsiveness was higher for the HOOS symptoms subscale than
for the WOMAC stiffness score in each group, but without reaching
statistical significance.

Discussion

In the present work, the English version of HOOS was cross
culturally adapted into French. The psychometric properties of the

Table II

Construct validity determined as Pearson’s correlations between each subscale of the French HOOS and pain as measured by VAS and Lequesne’ index, N =32
HOOS Pain Symptoms Function ADL Sport recreation QoL
Pain (VAS) —0.67 (P<0.001) —0.49 (P=0.004) —0.71 (P < 0.001) —0.58 (P<0.001) —0.55 (P=0.001)
Lequesne’s index —0.68 (P<0.001) —0.54 (P=0.002) —0.69 (P <0.001) —0.82 (P<0.001) —0.51 (P=0.003)

ADL: activities of daily living.



526

Table III
Mean HOOS scores at the first and second assessment and the test-retest reliability
given as ICCs, N=43

HOOS subscales Mean HOOS Mean HOOS ICC (95% CI) SDD

score (SD) score (SD)

First Second

assessment  assessment
Pain 55.3(14.2) 52 (13.7) 0.83(0.70-0.90) 15.1
Symptoms 54.1(149) 529(14.5) 0.84(0.72-0.91) 10.5
Function ADL 53.9 (16.3) 53(15.9) 0.86(0.76-0.92) 9.6
Function sport/recreation 34.6 (20.4) 33.5(20.5) 0.89(0.80-0.94) 15.5
QoL 37.5(19.5) 38.2(18.3) 0.86(0.76-0.92) 16.2

0= worst to 100 = best.
ADL: activities of daily living.

French version were then assessed and found to be satisfactory and
similar to the original HOOS. The French version of the HOOS is not
copyrighted and will be downloaded for free on the KOOS website
(Www.KOOS.nu)'.

All questionnaires have been completed and the low percentage
of missing data reflects the good acceptance and feasibility of the
French HOOS.

The results of internal consistency were excellent for four of the
five subscales and comparable to those observed in other
languages®'2. In line with previous validation studies, the highest
Cronbach’s alpha was found for the ADL subscale. Although
acceptable, internal consistency for the Symptoms subscale was
markedly lower (0.66) than that observed for other subscales
(>0.82). This unexpected result might indicate lower inter-item

P. Ornetti et al. / Osteoarthritis and Cartilage 18 (2010) 522-529

correlation in this subscale. Contrary to the subscale pain, the
subscale symptoms might capture more than one concept (type of
hip noises, difficulties or stiffness related to hip OA) and, thus, this
multidimensional construct requires cautious interpretation of the
internal consistency. However this result was not reported previ-
ously (the lowest Cronbach’s alpha was found for the QoL subscale
in the Swedish version of HOOS” and for the Pain subscale in the
Dutch version'?). An alternative explanation might be a problem in
the translation and cross-cultural adaptation into French. However,
such a result was not observed in a previous study evaluating the
psychometric properties of the French KOOS, in which the Symp-
toms subscale’s internal consistency was good?®, while several
questions of both subscales (HOOS and KOOS Symptoms) are
common or very close to each other. Finally, the explanation might
be variations between samples: in the present study, the 95% CI of
the Symptoms subscale included 0.7.

Whatever the explanation, it is not currently possible to state
that the French version of the Symptoms subscale can be consid-
ered as a homogeneous subscale. Further studies are needed to
respond to this question. Waiting for these, the symptoms subscale
of the French HOOS should be used at the group level rather than at
the individual level (that needs a high level of internal
consistency?®’).

The mean scores of the two subscales that are not included in
the WOMAC (Sport and recreation function subscale and QoL) were
markedly lower than the scores of other HOOS subscales consistent
with previous reports®!2. This might be related to the age of our
patients (mean age =68). The test-retest reliability coefficients
were high (ICC > 80) for all HOOS subscales, in accordance with
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Fig. 1. Reliability of the French HOOS subscales presented as Bland and Altman representations. Two assessments, separated by a 2-week interval, were made. 95% limits of
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recreation activity subscale and (e) QoL subscale.
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Table IV
Responsiveness of French HOOS subscales

HOOS subscales THR, N =30 Hyaluronic acid N =21
Pre mean (SD) Post mean (SD) ES SRM Pre mean (SD) Post mean (SD) ES SRM

Pain 41.7 (13.8) 86.5 (16.1) 324 1.85 43.6 (15.7) 59.0 (17.5) 1.86 0.99
Symptoms 41.0 (17.0) 773 (14.2) 2.14 1.54 38.8 (16.0) 55.5(19.7) 1.22 1.04
Function ADL 38.7 (14.7) 81.8 (13.5) 2.83 2.08 40.6 (16.2) 55.6 (18.0) 1.47 0.92
Function sport/recreation 18.3 (14.6) 64.0 (19.7) 3.11 1.90 29.5(22.8) 41.1 (27.2) 0.73 0.51
QoL 21.4(20.7) 61.4(21.2) 1.97 1.47 33.9 (20.4) 48.8 (19.0) 1.00 0.73

Thirty patients were evaluated prior to and 3 months after THR.

Twenty one patients were evaluated prior to and 1 month after one ultrasound-guided intra-articular hyaluronic acid injection.

0= worst to 100 = best.

ADL: activities of daily living.

previous studies. According to the Bland and Altman representa- Responsiveness is a crucial psychometric property of

tions, the difference between repeated measurements was not
related to the mean of the measurements.

Construct validity was satisfactory. All HOOS domains correlated
strongly with Lequesne’s index and VAS pain, with higher corre-
lations between scales that are intended to measure similar
constructs, as expected.

a measurement instrument since high responsiveness makes it
possible to reduce the number of subjects needed to demonstrate
a significant difference between groups. In this study, HOOS
responsiveness was good in the two evaluated samples. This result
was expected in the surgery group since THR is a highly effective
intervention in hip OA, and since the responsiveness of the HOOS
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Fig. 2. Responsiveness of French HOOS. (a) HOOS subscales prior to and 3 months after THR and (b) HOOS subscales prior to and 1 month following ultrasound-guided intra-

articular hyaluronic acid injection. This scale is 0-100, worst to best.
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questionnaire has been found to be excellent in other THR pop-
ulations in other languages®'2. In contrast, to our knowledge, the
responsiveness in patients treated with intra-articular hyaluronic
acid injection had not been evaluated. Since this intervention is
less effective than THR, and has not been found to be superior to
placebo injection®®2°, null or low SRM and ES might have been
expected, while the results demonstrated good responsiveness.
However, responsiveness results of cases series studies of HA
injections remains difficult to interpret due to small patient
numbers, lack of controls, co-interventions, placebo response, and
lack of blinding of injectors®C. Some of the change might have been
due to a placebo effect®!, which has been shown to be prominent in
OA, particularly from injections. Moreover, in the medical group,
the second assessment 1 month after HA injection might explain
the high placebo response, as noticed in a previous study>? in
which 25% of patients in the placebo group were considered as
responders at 1 month but only 4.8% at 3 months post-treatment.
Moreover, difference between groups in analgesics or NSAIDs
intake might limit the ability to compare the responsiveness
between THR and hyaluronic injection. Nevertheless, the aim of the
present study was not to evaluate the effectiveness of hyaluronic
injections in hip OA patients, but to assess the psychometric
properties of a questionnaire. In that objective, the results are very
satisfactory and suggest that the French HOOS can capture less
prominent changes than those observed following THR and is
a suitable instrument to be used in therapeutic trials. Moreover, the
results of this study show that the HOOS has a higher respon-
siveness than the WOMAC for these patients and may be useful in
evaluating hip OA and intervention outcome in different groups of
patients.

This study has some limitations: firstly, participating subjects
might not represent the entire spectrum of patients with hip OA as
they were recruited from two University Hospitals and were likely
to have more severe OA, in particular the surgery group is over
representing severe OA. This might explain in part the ceiling effect
detected in the surgery group prior to THR for the sport and
recreation subscale, which was originally developed for younger,
more active patients. This effect has been also observed in the
original HOOS study®. Further studies evaluating other sub-pop-
ulations of hip OA are needed before generalization. Secondly, the
brief interval between baseline and follow-up to evaluate sensi-
tivity to change (1 month for hyaluronic acid injection, 3 months for
surgery) might appear insufficient. However, the SRM and ES
observed in the present study were satisfactory and did not
compromise the results.

In the last decade, the need to translate and cross culturally
adapt patient reported outcome developed in English speaking
countries has grown rapidly for use in international clinical trials. In
the present study, a French version of the HOOS questionnaire was
obtained and evaluated according to the principles of good practice
for the translation and cultural adaptation process for patient
reported outcomes® !, The French HOOS demonstrated good
psychometric properties and appears to be useful for the evaluation
of patient-relevant outcome whatever the degree of severity of hip
OA. Although the internal consistency of the Symptoms domain has
to be further evaluated, this study provides a basis for the use of this
French version of the HOOS for future clinical trials using this
instrument.
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Summary

Objective: To evaluate the psychometric properties of the French KOOS physical function (KOOS-PS) and HOOS physical function (HOOS-
PS), specifically its feasibility, reliability, construct validity, and responsiveness.

Methods: Consecutive outpatients consulting for primary knee or hip osteoarthritis (OA) in a rheumatology department were included. During
the initial assessment, patients were asked to complete the Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) or Hip disability and
Osteoarthritis Outcome Score (HOOS) questionnaire and the OsteoArthritis Knee and Hip Quality Of Life questionnaire (OAKHQOL). The pa-
tients were given a second KOOS or HOOS questionnaire to complete and return by mail 2 weeks later.

Feasibility was assessed by calculating the percentage of missing items and the floor and ceiling effects. Test—retest reliability was evaluated
using the intra-class correlation coefficient (ICC). Convergent and divergent construct validity was determined by comparing the results of the
KOOS-PS or HOOS-PS and OAKHQOL questionnaires using Spearman’s rank test. Responsiveness was evaluated using data obtained in
other hip or knee OA patients prior to and 1 month after intra-articular hyaluronic acid injection, using standardized response mean (SRM) and
effect-size (ES).

Results: Eighty-seven patients with knee OA and 50 hip OA patients were included. The KOOS-PS and HOOS-PS scores were obtained for
all patients as there were no missing items. Neither a floor nor a ceiling effect was observed. The ICC of KOOS-PS and HOOS-PS was 0.861
(0.763—0.921) and 0.859 (0.725—0.929), respectively. A strong or moderate correlation was observed, as expected, between KOOS-PS,
HOOS-PS, and the OAKHQOL physical activities, pain, and mental health domains. A weak correlation was observed, as expected, between
KOOS-PS, HOOS-PS, and the other OAKHQOL domains, except for a moderate correlation between the KOOS-PS and social functioning.
The responsiveness was demonstrated with SRM and ES of 0.80 and 0.51 (KOOS-PS), 1.10 and 0.62 (HOOS-PS), respectively.

Conclusion: The French versions of KOOS-PS and HOOS-PS are reliable, valid, and responsive questionnaires for capturing functional dis-
ability in people with knee and hip OA.
© 2009 Osteoarthritis Research Society International. Published by Elsevier Ltd. All rights reserved.

Key words: Knee osteoarthritis, Hip osteoarthritis, Functional evaluation, KOOS-PS, HOOS-PS, OMERACT, OARSI, Cross-cultural adapta-
tion, Validity, Reliability, Responsiveness.

Osteoarthritis (OA) is the most common joint disease char- hip, as well as the hand joints. The pain and disability asso-
acterized by progressive destruction of cartilage, affecting ciated with knee and hip OA have a significant impact on the
to large extent weight-bearing joints, such as the knee and patients’ health-related quality of life'. As the frequency of

knee and hip OA increases as a result of life-style changes
associated with higher body mass index (BMI) and less
physical activity and the aging of the population, this disorder
increasingly will become a major health problem. Thus, it is
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Général, 3 rue du Fb Raines, 21000 Dijon, France. Tel: 33-3-80- important to evaluate interventions that might decrease
29-37-45; Fax: 33-3-80-29-36-78; E-mail: paul.ornetti @ chu-dijon.fr patients’ disability and/or prevent or delay the progression
Received 23 February 2009; revision accepted 19 June 2009. of the disease.
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Various instruments are available to assess physical
function in knee and hip OA patients’*>75. In particular,
the Western Ontario and McMaster Universities Index
(WOMAQC) is a validated and widely used disease-specific
instrument, which assesses OA-induced pain, stiffness,
and functional limitations®. Since there were concerns that
the WOMAC physical function subscale did not include
items of sufficient difficulty, the Knee injury and Osteoarthri-
tis Outcome Score (KOOS) and Hip disability and Osteoar-
thritis Outcome Score (HOOS) were developed as an
extension of the WOMAC”~'2, Recently, a working group
created under the auspices of OARSI (Osteoarthritis Re-
search Society International) and OMERACT (Outcome
Measures in Rheumatology Clinical Trials) considered
what would be an optimal tool to evaluate physical function
states that represent the progression of physical disability
from early to late disease for individuals with OA of the
hip and knee)'®'*. Of primary consideration were items
that represented the spectrum of disability in a short mea-
sure with appropriate measurement properties. Using the
Rasch analysis and data from samples representing a spec-
trum of OA severity, the group developed short measures of
physical function in knee and hip OA that represent the pro-
gression of physical disability, the KOOS physical function
(KOOS-PS) and HOOS physical function (HOOS-PS)'314,
These short measures are derived from the KOOS and
HOOS and are reduced to seven (KOOS-PS) and five
(HOOS-PS) items, achieving feasible, short scales with in-
terval measurement properties that can be used as a func-
tion component of a knee and hip OA severity scoring
system, covering a range of difficulty.

Due to the increase in large multicenter international stud-
ies and the requirement for globally meaningful epidemio-
logic and/or therapeutic study results, there is a need for
cross-cultural adaptation and validation of health status
measures. Moreover to assess a potential outcome mea-
sure, it is necessary to assess its psychometric properties,
as defined by the OMERACT filter. The OMERACT filter'®
checks that a potential outcome measure is truthful, i.e., re-
flects what it is supposed to reflect, and is discriminant, which
includes reproducibility, and sensitivity to change, over time,
and between different severity stages. The last element in
the OMERACT filter refers to feasibility, which relates to
time, cost, availability and is not assessed through statistics.

The aim of the present study was to evaluate the psycho-
metric properties of the French KOOS-PS and HOOS-PS,
as expressed by its feasibility, reliability, construct validity,
and responsiveness.

Methods
STUDY DESIGN, PROSPECTIVE STUDY
Patients

Consecutive outpatients consulting for knee or hip OA in the rheumatol-
ogy department of the Dijon University Hospital (France) were included.
The inclusion criteria were patient age of at least 40 years, and primary
knee or hip OA according to the American College of Rheumatology criteria'®.
Patients had to be able to understand and complete the self-report question-
naires. In patients evaluated for responsiveness, an additional inclusion cri-
terion was indication for intra-articular hyaluronate injection, according to the
rheumatologist’s usual criterion.

The exclusion criteria were the presence of other significant rheumatic dis-
ease, such as low back pain and other lower limb joint OA, severe inflamma-
tory arthritis as confirmed by physical examination, and intra-articular use of
corticosteroids within the previous 3 months. In patients evaluated for reliabil-
ity, an additional exclusion criterion was expected changes in knee or hip OA
treatment during the following 2 weeks. In patients evaluated for responsive-
ness, an additional exclusion criterion was expected changes in knee or hip
OA treatment during the following month, except for hyaluronate injection.

Questionnaires

During the initial assessment, patients were asked to complete the French
versions of KOOS or HOOS questionnaires. The translation and cross-cultural
adaptation process of KOOS and HOOS into French have been conducted ac-
cording to recommendations and have been described elsewhere'”:8,
Briefly, three persons (two rheumatologists and one teacher of English) native
in the target language translated independently the English versions into
French. A final single version was obtained after a consensus meeting. Back-
ward translation was then performed by a bilingual native English speaker,
blinded to the English original version. In the next step, a multidisciplinary con-
sensus committee had a meeting in order to ensure that the translation was
fully comprehensive and to verify cross-cultural equivalence of the source
and final versions. In the last step, the final version was pre-tested among
15 French patients suffering from knee and 15 from hip OA. The KOOS-PS
and HOOS-PS include seven (rising from bed, putting on socks/stockings, ris-
ing from sitting, bending to the floor, twisting/pivoting on your injured knee,
kneeling, squatting) and five (descending stairs, getting in/out of bath, sitting,
running, twisting/pivoting on your loaded leg) items, respectively, which were
extracted in order to calculate the KOOS-PS and HOOS-PS scores. The
scores were obtained as described: scored on 0—28 and 0—20 scales, re-
spectively, then normalized on a 0—100 scale, 0 being the best'®'*. Patients
evaluated for validity also completed the OsteoArthritis Knee and Hip Quality
Of Life questionnaire (OAKHQOL) during the initial assessment. The OAKH-
QOL was recently validated as a specific hip and knee OA quality of life instru-
ment'®. The OAKHQOL contains 43 items spread over five domains (pain,
physical activities, mental health, social support and social functioning) and
three independent items (sexual activity, relationships, and professional
life). Scores range from O (worst) to 100 (best).

Patients evaluated for reliability were given a second KOOS or HOOS
questionnaire that was completed and returned by mail 2 weeks later, using
a pre-stamped envelope. This length of time was chosen since it was as-
sumed that it was sufficiently important to consider that patients would not re-
member what they responded to the first questionnaire, and sufficiently brief to
consider that no significant change in knee or hip OA disability would occur.

Patients evaluated for responsiveness were treated with intra-articular in-
jection of hyaluronic acid. Patients with hip OA were given one ultrasound-
guided intra-articular hyaluronic acid injection. The indication for injection
was based on the usual criteria of the treating rheumatologist, but the proce-
dure was performed by the same physician (PO). The hyaluronic acid varied
in nature and molecular weight since patients presented with a specific pre-
scription from their treating rheumatologist. Patients with knee OA were
given three injections at 1-week intervals. The procedure was not ultra-
sound-guided, and was performed by the treating rheumatologist. Again,
the hyaluronic acid varied in nature and molecular weight. The patients
were given a second KOOS or HOOS questionnaire which they were asked
to complete 1 month after the last injection, and mail back, using a pre-
stamped envelope.

For the KOOS-PS and HOOS-PS, when at least one item was missing,
the score was not calculated. For OAKHQOL, when at least half of the items
of a dimension were missing, the score was not calculated. When fewer
items were omitted, missing values were replaced by the average of values
observed in the same domain for the individual.

STATISTICAL ANALYSIS
Feasibility

Feasibility was assessed using the percentages of missing items and us-
ing the floor and ceiling effects. Floor and ceiling effects were considered
present if more than 15% of the respondents achieved the highest or lowest
possible scores.

Reliability

The test—retest reliability of the KOOS-PS and HOOS-PS was assessed
using the two questionnaires completed at a 2-week interval. Evaluation of
the reliability used the intra-class correlation coefficient (ICC) (two way
model, single measure), with 95% CI (confidence interval). An ICC of more
than 0.8 is usually considered to be indicative of excellent reproducibility.
In addition, the Bland and Altman representation, in which the difference be-
tween the first and the second assessment is plotted against the mean of the
two assessments, was obtained. Such a representation allows describing the
percentage of the subjects and their distribution within the 95% limits of
agreements along the range of the score scale.

Construct validity

Convergent and divergent construct validity was determined by compar-
ing the results of the KOOS-PS or HOOS-PS and OAKHQOL question-
naires. The Spearman rank correlation was used to assess the association
between domains. Coefficient correlations >0.5, 0.5—-0.35, and <0.35
were considered as strong, moderate, and weak, respectively®°. A priori hy-
potheses were generated for convergent (moderate to strong correlation
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expected) and divergent (weak correlation expected) construct validity, ac-
cording to the theoretical measurement of similar or divergent constructs
and to data of the literature. It was hypothesized that the KOOS-PS and
HOOS-PS would correlate strongly or moderately with the OAKHQOL pain
and physical activities domains, as well as with the mental health domain,
since this particular domain has been shown to be strongly related to the
WOMAC function subscale'®. On the other hand, it was hypothesized that
the KOOS-PS and the HOOS-PS would be weakly related with the other
OAKHQOL domains.

Responsiveness

The responsiveness was evaluated by comparing the pre- and 1-month
post-hyaluronic acid injection results. The standardized response mean
(SRM), i.e., the mean change between baseline and 1 month after injec-
tion divided by the standard deviation (SD) of the mean change; and
the effect-size (ES), i.e., the mean score change between baseline and
1 month after injection divided by the SD of the pre-injection values,
were calculated.

The Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) version 14.0 was
used for data management and statistical analyses. Statistical significance
was defined as P < 0.05.

Results

A total of 49 patients with knee OA (mean age=72+9
years, 71% women) were included in the reliability assess-
ment, of which 36 were also included in the construct val-
idity assessment. Among these 49 patients, 46 returned
their 2-week questionnaires. Responsiveness was evalu-
ated in 38 other patients, who all mailed back their 1-month
post-injections questionnaires.

A total of 30 patients with hip OA (mean age =65+ 10
years, 74% women) were included in the reliability and con-
struct validity assessment. All returned their 2-week ques-
tionnaires. Responsiveness was evaluated in 20 other
patients, who all mailed back their 1-month post-injections
questionnaires.

As no individual item was missing, the KOOS-PS and
HOOS-PS scores were calculated in all patients for all as-
sessments. Except for three independent items not used
to calculate the different subscales (ability to work whereas
most patients were retired, and sexual activity), the OAKH-
QOL questionnaires were filled in correctly, allowing calcu-
lation of the different subscales in all patients.

Neither a ceiling nor floor effect was observed as no pa-
tient had a maximal or minimal KOOS-PS or HOOS-PS
score at either time of questionnaire completion.

The reproducibility of KOOS-PS and HOOS-PS was ex-
cellent (Table I). The Bland and Altman graphic representa-
tions are shown in Fig. 1. The difference between repeated
measurements was included in the limits of agreements in
most of cases, and was not related to the mean of the
two measurements.

The results of convergent and divergent validity are
shown in Table Il. Eight out of 10 a priori hypotheses
were confirmed. A strong or moderate correlation was ob-
served, as expected, between KOOS-PS, HOOS-PS, and
the OAKHQOL physical activities, pain, and mental health

Table |
Mean KOOS-PS and HOOS-PS scores and reliability of KOOS-PS
and HOOS-PS. Two assessments, separated by a 2-week interval,

were made
First Second ICC (95% CI)
assessment:  assessment:
mean (SD) mean (SD)
KOOS-PS 48.3 (12.8) 49.1 (12.2)  0.861 (0.763—0.921)
HOOS-PS  51.1 (7.7) 52.1 (18) 0.859 (0.725—0.929)

domains. A weak correlation was observed, as expected,
between KOOS-PS, HOOS-PS, and the other OAKHQOL
domains, except for a moderate correlation between the
KOOS-PS and social functioning.

The responsiveness of KOOS-PS and HOOS-PS demon-
strated large effects. Following the intra-articular injection,
the KOOS-PS and HOOS-PS were improved after in com-
parison to before intra-articular injection in a great majority
of patients (33 out of 38 and 17 out of 20, respectively).
The SRM and ES were 0.80 and 0.51 (KOOS-PS) and
1.1 and 0.62 (HOOS-PS), respectively (Table IlI).

Discussion

In the present work, the psychometric properties of the
KOOS-PS and HOOS-PS were evaluated and found to be
satisfactory. However, the findings will have to be confirmed
by further studies evaluating other OA subpopulations be-
fore more extensive generalizability of the measures can
be demonstrated. The data used in the present study
were extracted from KOOS and HOOS questionnaires.
Thus, the results will need confirmation with patients
completing specifically the KOOS-PS and HOOS-PS
questionnaires.

The results of the correlations support a convergent and
divergent validity of KOOS-PS and HOOS-PS. As ex-
pected, higher correlations occurred when comparing
KOOS-PS and HOOS-PS with the OAKHQOL subscale
measuring the same domain (physical activity). The rela-
tionship with the OAKHQOL pain domain is in accordance
with previous studies which demonstrated that functional
activity and pain are related in OA patients®?'. The moder-
ate correlation between KOOS-PS and HOOS-PS and the
OAKHQOL mental health domain were expected since
this particular subscale has been shown to correlate with
WOMAC pain, and in particular, function domains'®. The re-
lationship with OAKHQOL mental health domain was statis-
tically significant for HOOS-PS but was not for KOOS-PS.
However, the latter was close to significance (P=0.06),
and somewhat close coefficients of correlations were
obtained, which suggest that both are correlated and
that the discrepancy was due to variability in sample
constitution.

A moderate correlation was observed between the
KOOS-PS and the OAKHQOL social functioning domain.
This might be due to the inclusion in this particular OAKH-
QOL domain of two questions (going out whenever one
would like and have friends in whenever one would like)
which might also be related to function. On the contrary,
no relationship was observed between OAKHQOL social
functioning domain and the HOOS-PS. Further studies
are needed to assess whether this discrepancy is due to
variability in sample constitution or is real.

The reliability of the reduced questionnaires was excel-
lent especially considering the time interval between the
two questionnaires. According to the Bland and Altman rep-
resentations, the difference between repeated measure-
ments was not related to the mean of the measurements.
The responsiveness was good or excellent, and might
even be considered as surprisingly high, given the interven-
tion. The evaluation of responsiveness 1 month after hyalur-
onic acid injection might be questionable, particularly for the
hip, since some studies failed to demonstrate any superior-
ity of hyaluronic acid compared to placebo in hip OAZ223,
Thus, the improvement observed in the present study was
probably related to a placebo effect, which has been shown
to be prominent in OA, particularly from injections®*.
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Fig. 1. Reproducibility of the French KOOS-PS and HOOS-PS: Bland and Altman representations. Two assessments, separated by a 2-week
interval, were made. 95% Limits of agreement correspond to the mean difference between two measurements +1.96 SD. (a) KOOS-PS and
(b) HOOS-PS.

However, the aim of the study was not to evaluate the
efficacy of hyaluronic acid injection, but to evaluate the re-
sponsiveness of the questionnaires. Moreover, while the
KOOS-PS and HOOS-PS have been shown to capture im-
provement induced by total joint replacement=>, 25 it is of sat-
isfaction that the questionnaire demonstrated ability to
capture changes induced by a less valuable intervention.
Finally, it must be pointed out that the 1-month interval
was not too brief, since improvements have been described
as soon as 2 weeks after injection®®

Apart from reliability, validity and responsiveness, a cru-
cial property of an instrument aimed at being used in trials
is feasibility. No floor or ceiling effects were observed with
the reduced questionnaires. A potential limitation of the
KOOQOS-PS and HOOS-PS is that, in contrary to the original
KOOS and HOOS in which two missing items per domain
are allowed®”, the reduced questionnaires require that

Table Il
Construct validity: correlations (Spearman’s r) between KOOS-PS/
HOOS-PS and OAKHQOL subscales

OAKHQOL KOOS-PS HOOS-PS
Physical activities —0.44 (P=0.009)  —0.665 (P < 0.001)
Pain ~0.366 (P=0.033)  —0.385 (P=0.036)

Mental health
Social support
Social functioning

( (

—0.328 (P=0.06) ~0.473 (P < 0.001)
—0.03 (P=0.87) 0.022 (P=0.91)
~0.34 (P=0.05) ~0.125 (P=0.5)

each question is answered. Thus, another satisfying result
was the absence of missing items.

A factorial analysis was not performed since the KOOS-
PS and HOOS-PS were developed to ensure factorial unidi-
mensionality'®'*. An additional factor analysis would not
have provided further proof of this. One could object that
the present data were obtained from a new sample. How-
ever, in order to ensure generalizability, the initial develop-
ment of the short measures included large samples across
the spectrum of disease including population-based and
clinically derived samples from multiple countries.

The KOOS-PS and HOOS-PS questionnaires were de-
veloped by a task force working under the umbrella of the
OARSI and OMERACT societies aiming to establish virtual
criteria for total joint replacement to be used as a hard out-
come in therapeutic trials?®. To achieve such an objective, it
is critical to use instruments that represent the progression

Table Il
Responsiveness of French KOOS-PS and HOOS-PS. Patients
were evaluated prior to and 1 month after three intra-articular
hyaluronic acid injections (KOOS-PS) or 1 month after one intra-
articular hyaluronic acid injection (HOOS-PS)

Pre-hyaluronic acid Post-hyaluronic acid SRM ES
injection: mean (SD) injection: mean (SD)

48.2 (15.6) 40.3 (13.9)
51.3 (16.2) 413 (17.4)

KOOS-PS
HOOS-PS

0.80 0.51
1.10 0.62
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of physical disability from early to late disease. The theoret-
ical advantages of KOOS-PS and HOOS-PS are to avoid
redundant items and that the Rasch model creates
interval-scaled measures that provides item difficulty
parameters and person functional ability parameters that
are not dependant on each other. An issue might be that
since the reduced questionnaires have been developed
from the KOOS and HOOQOS, two questionnaires with numer-
ous common items, they might not discriminate knee from
hip OA. Actually, the five items of HOOS-PS are included
in the KOOS questionnaire, and six out of the seven
KOOS-PS items are included in the HOOS questionnaire.
However, the HOOS-PS and KOOS-PS were not devel-
oped for the discrimination of the two diseases. In addition,
there is only one question common to the HOOS-PS and
KOOS-PS (with actually not exactly the same formulation),
which means that other items of the KOOS-PS did not fit the
Rash model applied to hip OA patients and other items of
the HOOS-PS did not fit the Rash model applied to knee
OA patients. This suggests that the reduced questionnaires
discriminate the two affections.

A previous study of the HOOS-PS and KOOS-PS in peo-
ple with total hip or knee replacement provided evidence of
construct validity and responsiveness of the measures as
compared to the longer WOMAC Likert 3.0 physical function
subscale®® but, to our knowledge, the reliability of the instru-
ments, as well as the construct validity in patients with less
advanced OA and the responsiveness following a less effi-
cient procedure than total joint replacement, have not be as-
sessed. Thus, apart from a validation of the French versions
of the outcomes, the present work, which demonstrates
a satisfying feasibility, convergent and divergent construct
validity, reliability, and responsiveness can be considered
as a further validation study of the new developed knee
and hip OA reduced instruments aimed at assessing func-
tional severity.
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QUESTIONNAIRE DE GENOU KOOS

DATE: DATE DE NAISSANCE:

NOM:

INSTRUCTIONS

Ce questionnaire vous demande votre opinion sur votre genou. Il nous permettra de
mieux connaitre ce que vous ressentez et ce que vous étes capable de faire dans votre
activité de tous les jours.

Répondez a chaque question. Veuillez cocher une seule case par question. En cas de
doute, cochez la case qui vous semble la plus adaptée a votre cas.

Symptomes
Ces questions concernent vos symptémes au cours des huit derniers jours.
S1. Est-ce que votre genou gonfle?
Jamais Rarement Parfois Souvent Tout le temps
O O O O O

S2. Ressentez-vous des ou entendez-vous des craquements ou n’importe quel autre type de bruit
en bougeant le genou?

Jamais Rarement Parfois Souvent Toujours
O O O O O
S3. Est-ce que votre genou accroche ou se bloque en bougeant?
Jamais Rarement Parfois Souvent Toujours
O O O O O
S4. Pouvez-vous étendre votre genou complétement?
Toujours Souvent Parfois Rarement Jamais
O O O O O
S5. Pouvez-vous plier votre genou complétement?
Toujours Souvent Parfois Rarement Jamais
O O O O O
Raideur

Ces questions concernent la raideur de votre genou au cours des huit derniers jours.
La raideur est la sensation d’avoir du mal a bouger le genou.
S6. Le matin au réveil, la raideur de votre genou est:
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
S7. Apres étre resté(e) assis(e), couché(e), ou au repos pendant la journée, la raideur de votre
genou est:

Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
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Douleur
P1. Avez-vous souvent mal au genou?
Jamais Une fois par Une fois par Tous les jours Tout le temps
mois semaine
O O O O O

Au cours des huit derniers jours, quelle a été I'importance de votre douleur du genou
en faisant les activités suivantes?

P2. En tournant, pivotant sur votre jambe

Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
P3. En étendant completement le genou
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
P4. En pliant complétement le genou
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
P5. En marchant sur un terrain plat
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
P6. En montant ou en descendant les escaliers
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
P7. Au lit la nuit
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
P8. En restant assis(e) ou couché(e)
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
P9. En restant debout
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O

Fonction, vie quotidienne
Les questions suivantes concernent ce que vous étes capable de faire. Au cours des
huit derniers jours, quelle a été votre difficulté pour chacune des activités suivantes?

Al. Descendre les escaliers
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
A2. Monter les escaliers

Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
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A3. Vous relever d’une position assise

Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
A4. Rester debout
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
AS. Vous pencher en avant pour ramasser un objet
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
A6. Marcher sur un terrain plat
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
A7. Monter ou descendre de voiture
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
AS8. Faire vos courses
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
A9. Mettre vos chaussettes ou vos collants
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
A10. Sortir du lit
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
Al1. Enlever vos chaussettes ou vos collants
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
A12. Vous retourner ou garder le genou dans la méme position en étant couché(e)
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
A13. Entrer ou sortir d’une baignoire
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
A14. Rester assis(e)
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O

A15. Vous asseoir ou vous relever des toilettes

Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
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A16. Faire de gros travaux ménagers (déplacer des objets lourds, récurer les sols,...)

Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
A17. Faire des petits travaux ménagers (faire la cuisine, faire la poussicere,...).
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O

Activités, sport et loisirs

Les questions suivantes concernent ce que vous étes capable de faire au cours d’autres
activités. Au cours des huit derniers jours, quelle a été votre difficulté pour les activités
suivantes?

SP1. Rester accroupi(e)

Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
SP2. Courir
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
SP3. Sauter
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
SP4. Tourner, pivoter sur votre jambe
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
SP5. Rester a genoux
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O

Qualité de vie
Q1. Pensez-vous souvent a votre probleéme de genou?

Jamais Une fois par Une fois par Tous les jours Tout le temps
mois semaine
O O O O O

Q2. Avez-vous modifié votre fagon de vivre pour éviter les activités qui pourraient aggraver votre
probléme de genou?

Pas du tout Un peu Modérément Beaucoup Totalement
O O O O O
Q3. Est-ce qu’un manque de confiance dans votre genou vous géne?
Pas du tout Un peu Modérément Beaucoup Totalement
O O O O O
Q4. Finalement, étes-vous géné(e) par votre genou?
Pas du tout Un peu Modérément Beaucoup Extrémement
O O O O O

***Merci beaucoup d’avoir répondu a ce questionnaire***
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QUESTIONNAIRE DE HANCHE HOOS

DATE: DATE DE NAISSANCE:

NOM:

INSTRUCTIONS

Ce questionnaire vous demande votre opinion sur votre hanche. Il nous permettra de mieux
connaitre ce que vous ressentez et ce que vous étes capable de faire dans votre activité de tous
les jours.

Répondez a chaque question. Veuillez cocher une seule case par question. En cas de doute,
cochez la case qui vous semble la plus adaptée a votre cas.

SYMPTOMES
Ces questions concernent vos symptdmes au cours des 8 derniers jours.

S1. Ressentez-vous des ou entendez-vous des craquements ou n’importe quel autre type de bruit
provenant de votre hanche ?
Jamais Rarement Parfois Souvent Toujours

(| (| (| (| (|

S2. Quelle est votre difficulté pour écarter largement les jambes ?

Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
S3. Quelle est votre difficulté pour marcher a grands pas ?
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
RAIDEUR

Ces questions concermnent la raideur de votre hanche au cours des huit derniers jours. La
raideur est la sensation d’avoir du mal & bouger la hanche.

S4. Le matin au réveil, la raideur de votre hanche est :
Absente Légére Modérée Forte Extréme

(| (| (| (| (|

S5. Aprés étre resté(e) assis(e), couché(e), ou au repos pendant la journée, la raideur de votre hanche
est:
Absente Légére Modérée Forte Extréme

(| (| (| (| (|
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DOULEUR
D1. Avez-vous souvent mal a la hanche ?
Jamais Une fois par mois  Une fois/semaine Tous les jours Tout le temps
O O O O O

Au cours des huit derniers jours, quelle a été 'importance de votre douleur de hanche en
faisant les activités suivantes ?

D2. En étendant complétement la hanche

Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
D3. En pliant complétement la hanche
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
D4. En marchant sur un terrain plat
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
D5. En montant ou en descendant les escaliers.
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
D6. Au lit la nuit
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
D7. En restant assis(e) ou couché(e).
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
D8. En restant debout.
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
D9. En marchant sur une surface dure (asphalte, béton).
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
D10. En marchant sur une surface irréguliere.
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O

FONCTION, VIE QUOTIDIENNE
Les questions suivantes concernent ce que vous étes capable de faire. Au cours des huit
derniers jours, quelle a été votre difficulté pour chacune des activités suivantes ?

F1. Descendre les escaliers.

Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
F2. Monter les escaliers.
Absente Légére Modérée Forte Extréme
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F3. Vous relever d’une position assise.

Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
F4. Rester debout.
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
F5. Vous pencher en avant pour ramasser un objet
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
F6. Marcher sur un terrain plat
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
F7. Monter ou descendre de voiture.
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
F8. Faire vos courses.
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
F9. Mettre vos chaussettes ou vos collants
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
F10. Sortir du lit
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
F11. Enlever vos chaussettes ou vos collants
Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
F12. Vous retourner ou garder la hanche dans la méme position en étant couché
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
F13. Entrer ou sortir d’'une baignoire.
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
F14. Rester assis(e).
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O

F15. Vous asseoir ou vous relever des toilettes.
Absente Légere Modérée Forte Extréme
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F16. Faire de gros travaux ménagers (déplacer des objets lourds, récurer les sols,...).

Absente Légere Modérée Forte Extréme
O O O O O
F17. Faire des petits travaux ménagers (faire la cuisine, faire la poussieére,...).
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O

ACTIVITES SPORT ET LOISIRS

Les questions suivantes concernent ce que vous étes capable de faire au cours d’autres
activités. Au cours des huit derniers jours, quelle a été votre difficulté pour les activités
suivantes ?

SP1. Rester accroupi

Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
SP2. Courir.
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
SP3. Tourner, pivoter sur votre jambe
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O
SP4. Marcher sur une surface irréguliére
Absente Légére Modérée Forte Extréme
O O O O O

QUALITE DE VIE
Q1. Pensez-vous souvent a votre probleme de hanche ?

Jamais Une fois par mois  Une fois/semaine Tous les jours Tout le temps
O O O O O

Q2. Avez-vous modifié votre facon de vivre pour éviter les activités qui pourraient aggraver votre
probléme de hanche ?

Pas du tout Un peu Modérément Beaucoup Totalement
O O O O O

Q3. Etes-ce qu'un manque de confiance dans votre hanche vous géne ?

Pas du tout Un peu Modérément Beaucoup Totalement
O O O O O

Q4. Finalement, étes-vous géné(e) par votre hanche ?

Pas du tout Un peu Modérément Beaucoup Extrémement
O O O O O

***Merci beaucoup d’avoir répondu a ce questionnaire***



