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RESUME

La littérature scientifique s’est déve-
loppée de facon considérable, spéciale-
ment dans le domaine de la santé et de
la médecine. En parallele, 1a recherche
médicale est devenue de plus en plus
complexe. Les médecins ont de ce fait
besoin d’avoir a leur disposition des
méthodes de lecture critique. Le prin-
cipe de la lecture critique de la littéra-
ture médicale est d’évaluer la valeur
des publications qui sont susceptibles
d’influencer la pratique médicale du
lecteur. Le lecteur a un double objectif
: évaluer la crédibilité de ces publica-
tions et définir ’applicabilité des infor-
mations qu’elles contiennent. Grice a
une méthode de lecture en huit étapes,
le lecteur est capable d’éliminer rapi-
dement ce qui n’est pas valide, et
d’avoir un regard objectif sur la quali-
té des résultats qui lui sont proposés.
Ces huit étapes sont ’analyse des
objectifs de I’étude, du type de I'étude,
du facteur étudié, du critére de juge-
ment, de la population étudiée et de
son échantillon, des biais et facteurs de
confusion, des résultats avec leur
signification statistique et clinique
ainsi que la puissance de I’étude, et
enfin la synthése des jugements du lec-
teur. Cette méthode a le mérite de
s’adapter a tout les types de publica-
tion. A travers cette approche le der-
nier mot appartient au clinicien face a
son malade.

—
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INTRODUCTION

Les publications médicales représentent
chaque année une quantité d’informations
colossale, et qui ne cesse de croitre. A tra-
vers la lecture de la littérature médicale qui
le concerne, le médecin est & la recherche
d’une information utile. Mais lire les jour-
naux médicaux est une activité trés prenan-
te et la plupart des médecins se contentent,
pour leur revue habituelle de la littérature,
des titres et des résumés. De plus, la quali-
té et la pertinence des publications sont
variables et le lecteur doit &tre capable de
"séparer le bon grain de l'ivraie”. La lecture
de la littérature nécessite donc une sélec-
tion et une évaluation. Pour cela s’est déve-
loppé le concept de "lecture critique” [1].

Le principe de la lecture critique de la litté-
rature est de juger la vaieur des publica-
tions qui vont avoir une influence sur la
pratique médicale du lecteur. Cela concerne
la qualité de la recherche entreprise et la
pertinence des résultats publiés.

L’OBJECTIF DU LECTEUR EST
DOUBLE

1. Apprécier la crédibilité de la publi-
cation

Les résultats rapportés par 'auteur corres-
pondent-ils vraiment a la réalité ? Le lec-
teur peut-il avoir confiance dans les
conclusions proposées par 'auteur [2] ?
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Pour ce faire, il doit apprécier la validité
de I’étude en étant capable d’identifier rapi-
dement, en fonction du type de 'étude, les
différentes étapes et leurs composants, en
les évaluant de fagon & définir le niveau de
crédibilité des informations fournies.

Il g’agit d’une enquéte sur la méthodologie
utilisée, et cette investigation repose sur la
connaissance des concepts de base de I'épi-
démiologie.

2. Définir Papplicabilité des informa-
tions contenues dans la publication

Si les conclusions retenues sont considérées
comme valides, celles-ci sont-elles appli-
cables a la pratique médicale du lecteur
(31 ?

L’objectif pour le lecteur est en effet d’amé-
liorer, & travers les informations fournies
par la littérature, sa propre pratique médi-
cale, et par 1a le bien-étre de ses patients.
Le lecteur doit donc étre capable d’identifier
la population étudiée a sa propre population
de malades, et d’évaluer le processus de
sélection et de recrutement des sujets de
I’étude, pour pouvoir accepter de générali-
ser les conclusions de I'étude et les appli-
quer & sa propre pratique.

Pour ce deuxiéme objectif, il s’agit égale-
ment d’'une enquéte méthodologique sur le
type et la conception de I'étude publiée.

LA METHODE
1. Description générale (Tableau 1)

Elle repose sur l'utilisation d’'une grille de
lecture. Le plan d’analyse proposé a le méri-
te d’étre applicable a tous les types de
publications. Il s’agit d'une adaptation du
”Critical Appraisal Worksheet” du Centre
for Clinical Epidemiology and Biostatistics
(Pr R. F. Heller) de I'Université de Newcast-
le (New South Wales, Australia) (4, 5].

Cette grille est constituée de 8 lignes, cor-
respondant & 8 critéres d’évaluation. Cha-
cun de ces 8 critéres appelle les 3 mémes
types de questions, ce qui correspond aux 3

colonnes de la grille :

1) est-il possible de trouver dans Particle
Iinformation pour le critére en ques-
tion ?

2) la facon dont le critére en question a été
abordé est-elle correcte ?

3) si la facon d’aborder le critére en ques-
tion est incorrecte, cela menace-t-il la
validité de I'étude ?

Ces 8 lignes correspondent aux differentes
étapes de la conception d’un protocole.

A travers cette lecture en 8 étapes, le lec-
teur a donc la capacité d’écarter trés vite ce
qui n’est pas valide, et peut porter un
regard objectif sur la qualité des résultats
qui lui sont proposés [6].

2. Illustration

Le propos n’est pas de faire ici une lecture
critique d’un article médical mais d’illustrer
brievement et schématiquement les défini-
tions et concepts rencontrés a travers les 8
étapes proposées.

Imaginons une recherche bibliographique
sur le théme fictif ” consommation d’alcool
et cancer de vessie ”, et retenons une étude
de type cas-témoins pour traiter ce sujet
pour illustrer les 8 étapes qui suivent.

Il est bien entendu que sur un tel sujet tout
ne peut pas étre dit en quelques para-
graphes et sans le support dun véritable
article. Il ne s’agit que d’'un exemple limité
et schématique et les commentaires faits a
ce propos sont loin d’étre exhaustifs.

3. Les 8 étapes

¢ [l y a de nombreuses raisons de lire les
articles médicaux. En dehors de la "gazette”
médicale et des informations concernant la
vie et 'organisation de la spécialité, le
médecin est & la recherche d’informa-
tions scientifiques concernant ses
quatre grandes préoccupations : [1]

- histoire naturelle d’'une maladie, son
évolution et son pronostic,
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Tableau 1 :

L’information existe-t-elle La fagon d’aborder la Si non, cela menace-t-il
pour chacune des 8 questions ? question est-elle correcte ? la validité de ’étude ?

1 - Objectif

- pronostic - évolution * Y-a-t-il une hypothese ?

- test diagnostique

- impact d’'une intervention
- étiologie - causalité

2 - Type d’étude

- rapport de cas - série de cas
- étude transversale

- étude cas-témoin

- étude de cohorte

- essai controlé

3 - Facteur(s) étudié(s)
- exposition

- intervention

- test diagnostique

4 - Critére(s) de jugement

5 - Population source et
sujets étudiés

6 - Facteurs de confusion
potentiels et biais

7 - Analyses statistiques
Intervalle de confiance ?
Test statistique ?
* si résultats positifs
* si résultats négatifs
Force de 'association
Calcul des likelihood ratios

8 - Conclusions des auteurs?
Réponses aux questions ?
Vérification de I'hypothese ?
Objectif atteint ?

* Le type de I'étude est-il

approprié a la question posée ?

Sont-ils bien décrits ?
Comment sont-ils mesurés ?
* Méme méthode de mesure
chez tous les sujets ?

dans tous les groupes ?

* Méthode a V'aveugle ?
Y-a-t-il une comparaison

indépendante avec le gold standard?

Comment sont-ils mesurés ?
* Idem question 3

Tous les critéres de jugement
pertinents sont-ils évalués ?

* La sélection est-elle correcte ?

* Y-a-t-il randomisation ?
* Les groupes différent-ils par des

caractéristiques autres que les

facteurs étudiés ?

* Quelle est la proportion de sujets

atteignant la fin du suivi ?

* Y-a-t-il, pour le test, un large

éventail de patients ?

* Sont-ils tous envisagés ?
* Sont-ils bien controlés ?

* Taille de 'échantillon suffisante ?

* Cliniquement intéressant ?
* Puissance du test, taille de
I’échantillon ?

* Les conclusions répondent-elles
a l'objectif ?

* Si non, les résultats de
P’étude sont-ils totalement
inutiles ?

* Sinon ce biais de mesure mena
ce-t-il 1a validité de ’étude ?

* [dem
Sinon ce biais menace-t-il la
validité de I’étude ?

* Idem question 3
Si non, ceux qui ont été oubliés
sont-ils importants ?

* Si non, ce biais menace-t-il
la validité externe?
* Si non, ce biais menace-t-il
la validité interne ?

* Si elle n’est pas optimale, la
validité interne est-elle menacée?
* Si non, ce biais menace-t-il
la validité externe?

* Si non, cela invalide-t-il Fétude ?

* Si non, les résultats sont-ils
inutiles ?

* Si non, 'étude est-elle utile ?

* Si insuffisant, I'étude est-elle
utile ou non concluante ?

En somme :
* Les résultats sont-ils acceptables
Y s

0
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- la validité et l'utilisation d’un nouveau
test diagnostique,

- l'impact d’une intervention, le plus sou-
vent thérapeutique, pour distinguer l'utile
de l'inutile voire de la dangereuse, mais
aussi de dépistage, d’intervention ou
d’éducation.

- la détermination d’une étiologie ou d’une
causalité.

Il peut aussi étre intéressé par :
- des explications physiopathologiques,

- des recettes ou des conseils sur la fagon
d’appréhender un probléme particulier et
rare par un auteur (ou un groupe) perfor-
mant et renommé.

La lecture critique consiste d’abord a repla-
cer l'article examiné dans l'un de ces cadres
afin d’avoir une idée claire sur les objectifs
du sujet traité, son intérét, ainsi que sur la
ou les questions posées et ’hypothese testée.

Ainsi, dans notre exemple, il s’agit de la
détermination d’une étiologie : le cancer de
la vessie est-il associé a la consommation

d’alcool ?

Attention, ” association ” ne veut pas dire ”
relation de cause a effet ”

¢ Ensuite, la conception de I'étude rap-
portée dans l'article doit étre clarifiée.

La plupart des études sont congues selon les
6 modeles suivants [6] :

- "4 propos de 1 cas” :

un rapport de cas est une description d’un
cas intéressant et inhabituel.

- série de cas :

une série de cas est une description de plu-
sieurs cas comparables. Dans cette concep-
tion on ne peut pas prétendre répondre a
une question spécifique ou comparer les
résultats avec un autre groupe de cas ou de
témoins.

- étude transversale :

une étude transversale est une description
de la fréquence d’une maladie, de ses fac-

teurs de risque ou de ses autres caractéris-
tiques dans une population déterminée & un
temps déterminé.

- étude cas-témoin :

une étude cas-témoin est une étude d’obser-
vation, rétrospective, dans laquelle les
caractéristiques de patients atteints d’une
maladie (les cas) sont comparées avec celles
de patients indemnes de la maladie (les
témoins).

- étude de cohorte :

une étude de cohorte est une étude d’obser-
vation, prospective, dans laquelle un groupe
de sujets exposés a des facteurs de risque
d’une maladie est suivi pendant une période
de temps donné. Le taux d’incidence de la
maladie dans ce groupe exposé est comparé
a celui d’'un groupe contréle, suivi pendant
le méme temps, mais non exposé aux fac-
teurs de risque.

- essai controlé :

un essai contrdlé est une étude expérimen-
tale dans laquelle une intervention est pra-
tiquée & un groupe de sujets et le résultat
de cette intervention est comparé 4 un grou-
pe semblable, témoin, qui ne bénéficie pas
de l'intervention étudiée.

Le lecteur doit reconnaitre le modéle de
I'étude pour vérifier si celui-ci est le plus
approprié pour la question posée. En outre,
il existe une "hiérarchie” parmi ces modeles
et le niveau de preuve des résultats d’une
étude (et la confiance du lecteur) est
variable d'un modele & P'autre. Il va crois-
sant, du cas ou de la série de cas a I'étude
transversale, puis a I’étude cas témoin, a
Pétude de cohorte, pour &tre maximal avec
P’essai controlé.

Une conception inadaptée a la question
posée, comme un niveau de preuve insuffi-
sant, ne rendent pas nécessairement I'étude
completement inutile. Celle-ci peut en effet
etre utilisée pour démontrer la pertinence
d’une question, et pour soulever des hypo-
theses a tester par des études de conception
différente.
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Pour le sujet de notre exemple, c’est I'étude
cas-témoins la plus pertinente.

En effet, dans ce modele, on part d’un grou-
pe de sujets atteints de cancer de la vessie
chez qui l'on étudie les antécédents de
consommation alcoolique, que 'on compare
a ceux d’un groupe de sujets témoins,
indemnes de cancer de la vessie.

Seul le modele retrospectif est concevable.
On imagine la difficulté de conception d’'une
étude prospective sur ce sujet : partir d'un
groupe de sujets ” alcooliques ” et les suivre
dans le futur de nombreuses années, pour
collecter les cas incidents de cancer de la
vessie qui seraient comparés a ceux qui sur-
viennent chez des sujets suivis en parallele,
mais "non alcooliques ”.

L’essai controlé est bien entendu impen-
sable.

Quant aux séries de cas et études transver-
sales, elles seraient nécessairement non
concluantes du fait de 'absence de groupe
témoin.

Ce type d’étude, cas-témoins, est donc bien
adapté a la question posée.

¢ Le type d’étude étant défini, quel est le
facteur étudié ?

Le facteur étudié est I'exposition ou l'inter-
vention supposée avoir des conséquences
sur un probléeme de santé, une maladie ou
un état clinique.

Le lecteur doit pouvoir savoir comment le
ou les facteurs ont été mesurés, si tous les
facteurs pertinents ont été pris en compte,
et si la méme méthode de mesure a été
appliquée a tous les sujets, ainsi que d'un
groupe a l'autre. 1l doit aussi pouvoir appré-
cier la qualité de cette mesure (variabilité,
mesure en “insu”) [7].

Ainsi, a ce stade comme au précédent, il est
possible de savoir si la validité de 1’étude
est menacée.

Le facteur étudié est la consommation
d’alcool. Comment celle-ci est-elle mesurée ?
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(Par questionnaire ou interrogatoire
direct ?) L'intervieweur peut-il inconsciem-
ment poser les questions de fagon différente
selon qu’il a en face de lui un cas de cancer
de la vessie ou un sujet témoin ? Comment
évalue-t-il la quantité d’alcool ingérée en
fonction des différents types de boisson ?
Comment pondeére-t-il les différents types
de boisson ?

& L’étape suivante est l'identification du
facteur résultant (ou critére de juge-
ment).

Le facteur résultant est défini comme I'évé-
nement ou la situation supposé étre le résul-
tat de l'influence du facteur étudié (mort,
maladie, inconfort, insatisfaction...) [7].

Le lecteur doit avoir a disposition dans
Particle tous les éléments pour répondre
aux mémes questions que celles qui concer-
naient le facteur étudié afin qu’a ce stade
aussi il puisse évaluer la validité des infor-
mations.

Le critere de jugement est le cancer de la
vessie. Est-ce le diagnostic de cancer de la
vessie ou est-ce la mortalité par cancer de la
vessie ?

Si 'anatomo-pathologie définit de fagon
irréfutable un cas, comment peut-on étre
sir qu’un témoin, dans cette étude, est
indemne de cancer de la vessie ?

# la cinquiéme étape de ce processus d’éva-
luation est la recherche des informations
permettant au lecteur une analyse de la
population étudiée et de I’échantillon
utilisé [7,8].

Population est un terme pour tout ensemble
d’individualités (individus, cas, événe-
ments) qui peut étre défini dans le temps et
dans l'espace.

La population de référence, ou population a
étudier, est le groupe auquel les résultats
de V’étude, s’ils sont valides, vont s’appli-
quer.

L’échantillon est un sous groupe de la popu-
lation étudiée, sélectionné de fagon aléatoi-



re ou non, pour représenter 'ensemble de la
population étudiée, lorsqu’il n’est pas pos-
sible pour des raisons pratiques d’étudier
celle-ci dans sa globalité.

Il s’agit donc, a cette étape, de juger la vali-
dité externe de I’étude, c’est-a-dire de savoir
si les conclusions, en admettant qu’elles
soient valides, peuvent s’appliquer & une
population plus large que le simple échan-
tillon étudié.

Le comportement des sujets de I'échantillon
étudié (suivi, perdus de vue) intéresse la
validité interne de ’étude.

Dans l'exemple, la population de référence
est celle des sujets qui consomment de
I'alcool.

Dans la population étudiée, les contréles
sont identifiés par courrier ou par télépho-
ne. Si des sujets ne sont pas accessibles par
ce moyen, ou si des sujets refusent de parti-
ciper a I’étude, est-ce pour des raisons socio-
économiques ou psychologiques, qui pour-
raient expliquer aussi une consommation
alcoolique supérieure & la normale ? Dans
ce cas, cela ne risque-t-il pas d’augmenter
artificiellement le taux des "alcooliques”
chez les cas par rapport aux témoins, et
d’aller dans le sens d’une fausse association
entre alcool et cancer de la vessie ? Le
méme phénomeéne peut se produire si les
cas sont recrutés dans un hépital drainant
une population d’un niveau socio-écono-
mique particulier, et différente de celle des
contréles.

# La sixiéme étape est celle de la discussion
des facteurs de confusion et des biais.

Un biais est une erreur systématique qui
s'introduit dans une étude et qui contribue
a produire des estimations systématique-
ment plus élevées ou plus basses que la
valeur réelle des parameétres a estimer. Il
intervient par exemple au niveau de la
sélection des patients, ou de la mesure des
parametres étudiés.

Un facteur de confusion est un facteur qui
modifie les effets du facteur étudié sur le

critére de jugement, du fait de son lien a la
fois avec le facteur étudié et avec le critére
de jugement.

Sont-ils tous envisagés et pris en compte ?
Si tel n’est pas le cas, la validité de 1’étude
peut étre mise en doute. A cette étape parti-
culierement, I'expérience clinique du lecteur
peut se révéler pertinente.

Interroger sur leur consommation d’alcool
les sujets atteints de cancer avec plus de
soin que les témoins constituerait un biais
de mesure. Cela pourrait tendre 4 mettre en
évidence une différence entre les deux
groupes alors qu’elle n’existe pas. Cest ce
qui se produirait également si les sujets
ininterrogeables du groupe témoin étaient
systématiquement plus alcooliques. Ce
serait un biais de sélection.

De méme, il faut prendre en compte dans
une telle étude tous les autres facteurs
connus comme étant des facteurs de risque
de cancer de la vessie (tabagisme, travail
dans l'industrie des colorants, etc...).En
effet, §’il sont significativement plus fré-
quents dans le groupe des cancers, par
exemple, on ne peut pas savoir si une
éventuelle différence en taux de cancer
entre les deux groupes est a mettre sur le
compte de ces facteurs de risque ou sur le
compte de la consommation alcoolique elle-
méme. Ces facteurs sont des facteurs de
confusion.

4 A la septieme étape, le lecteur veut savoir
si les résultats ne sont pas dus a la chance
seule, autrement dit s'ils sont statistique-
ment significatifs. C’est le role magique
de la valeur de p, probabilité que le résultat
obtenu ne soit dd qu’a la chance. En des-
sous de 5 %, ou mieux de 1 % (en anglais,p
value < 0,05 ou < 0,01), on considere que
cette probabilité est trop faible pour que le
hasard seul soit intervenu pour expliquer le
résultat. Celle-ci n’a de sens que si le test
statistique correct a été utilisé, et seule-
ment si le lecteur, aux étapes précédentes,
a considéré que la validité de I'étude n’était
pas menacée.
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Un test statistique est un outil mathéma-
tique, construit & partir des données collec-
tées, qui permet de calculer cette probabili-
té [9].

- Si les résultats sont statistiquement signi-
ficatifs, sont-ils cliniquement pertinents ?

Autrement dit, un résultat observé, une dif-
férence entre deux groupes, dus a un autre
facteur (en loccurrence le facteur étudié)
qu’a la chance seule, ont-ils un sens en
terme de pratique clinique ? Méme si l'on
observe un effet, celui-ci change-t-il quelque
chose pour le malade ?

- Si les résultats sont négatifs, le sont-ils
réellement, ou bien les auteurs avaient-ils
les moyens de mettre en évidence des résul-
tats positifs ?

La puissance du test est la probabilité de
conclure, &4 partir de 'échantillon, & une dif-
férence ou a un effet statistiquement signi-
ficatif lorsque la différence ou l'effet existe
réellement dans la population.

On dit qu'une étude manque de puissance
quand les conditions de sa réalisation ren-
dent peu probables la mise en évidence de
Ieffet ou de la différence, lorsque ceux-ci
existent réellement dans la population.

Sl existe des informations sur la puissance
de I’étude (sur la taille de I’échantillon, et
sur le risque a ou risque d’affirmer qu’il y a
une différence ou un effet alors qu’en réalité
il n'y en a pas), alors le lecteur est capable
de dire si I’étude est concluante ou non,
utile ou non.

& Enfin, arrivé au terme de cette évalua-
tion, la huitiéme étape est celle de la syn-
thése des jugements du lecteur.

A chacune des étapes précédentes, la validi-
té de l'étude était-elle menacée, gravement
ou faiblement ?

Quelles sont les conclusions des auteurs ?
Répondent-ils aux questions ?

Les résultats sont-ils applicables a la popu-
lation étudiée ? (c’est la validité externe de
I'étude).
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Et surtout, les résultats sont-ils acceptables
pour la propre pratique du lecteur ? Vont-ils
changer son comportement et améliorer
I’état de ses malades ?

Dans 'exemple d’une étude cas-témoins sur
la consommation alcoolique et le cancer de
la vessie, c’est a la troisieme étape que la
validité interne de ’étude semble la plus
menacée, du fait de la difficulté & mesurer
le facteur étudié dans ce cas particulier. En
ce qui concerne la validité externe d'une
telle étude, on a vu que celle-ci etait mena-
cée par la proportion et la nature des
femmes innaccessibles 4 I'étude.

Enfin, une étude de ce type réalisée sur une
population urbaine pauvre d’Amérique du
Nord, ou bien chez des Scandinaves, est-elle
pertinente pour 'ensemble de la population
francaise ?

CONCLUSION

Si cette approche nécessite du lecteur la
connaissance des notions de base en métho-
dologie, il s’agit cependant d'une démarche
essentiellement clinique. Le mot de la fin
est pour le clinicien face 4 son malade.
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ABSTRACT

Principles of the Critical Appraisal of
Medical Literature :
An Illustration for Urology

G. LANDRIVON, F. DELAHAYE,
R. ECoCHARD, R.F. HELLER

There has been an enormous expan-
sion in scientific literature, especially
in the area of health and medicine. At
the same time the complexity of the
research has increased. Through the
reading of medical literature of his
field of interest, the physician is in
search of useful information. However,
reading medical papers is very time
consuming and most physicians, for
their usual literature review, content
themselves with the titles and the abs-
tracts. Moreover, quality and relevan-
cy of the publications vary greatly and

the reader must be able to "separate
the wheat from the chaff”’. Thus the
reading of literature needs selection
and evaluation. As a result, physicians
require critical appraisal skills. The
principle of appraisal of medical litera-
ture is to assess the value of publica-
tions which will influence the medical
practice of the reader. The reader has
a double objective : to assess the credi-
bility of the publications, and to define
the applicability of the publication
information., By following eight steps
the reader is able to quickly rule out
from his reading what is not valid and
have an objective look at the quality of
the results which are proposed to him.
These eight steps comprise the assess-
ment of the study objectives, the study
design, the study factor(s), the outco-
me factor(s), the study population and
sample, the confounding factor(s) and
bias, the results with their statistical
and clinical significance and the power
of the study, and, lastly, the synthesis
of the reader’s judgment. The last word
belongs to the clinician facing his
patient.

Key Words : critical appraisal - medical litera-
ture - evaluation - methodology - validity.
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