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1. Rappels de deéfinition
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Définition
* Le protocole de toute enquéte epidémiologique est

un document écrit qui rassemble la description
détailléee de toutes les etapes d’'un projet :

* |dentification du probleme

* Mise en ceuvre du travail de terrain
 Exploitation et l'utilisation des resultats

» Aspects reglementaires et logistiques
 Limites et difficultés anticipées et les solutions

A
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2. Protocole : Pourquoi ?
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Protocole : Pourquoi ?

 Le protocole est la traduction sur le papier du
projet d’etude

* Pour :
« Rationalité et qualité scientifique
« Cohérence
 Faisabilite
 Acteurs : document de référence qui s'imposera a tous
les acteurs de I'enquéte tout au long de I'étude
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Protocole : Pourquoi ?

* L'écriture systematique d’'un protocole est :
 Obligation ethique

« Soumission au comité d’éthique, autorités sanitaires
* Regles éthiques sont respectees

- Déontologique
* Regles de bonnes pratiques cliniques
* |[nstitutionnelle

e Faire financer son étude
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Protocole : qui écrit ?

* Investigateur Principal
« Grande ligne du projet
* Question de recherche
 Impliquer les partenaires
» Aspects logistiques
- Bailleur ou le Promoteur
« Service de pharmacovigilance (ANRS, France)

* CAT en cas de grossesse
* CAT en cas d’effets indésirables

« Travail d’équipe W /R/



3. Plan type

Protocole comment ?
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Plan type

 Existe de nombreux (promoteur dépendant)

* Plan type
 Refléeter I'organisation logique du projet d’étude pour
faciliter la lecture
» Favoriser I'écriture des différents chapitres

* Plan a adapter en fonction des situations

« Concept sheet (2 -3 pages, NIH, these de médecine,
travail personnel)
* Protocole complet (100-120 pages, annexe)

A
faim A



Plan type

Sommaire

Résumé du protocole (en frangais et en anglais)
Justification

Objectifs

Schéma d’étude et méthodes

Criteres d’éligibilité

Expositions étudiées

Criteres d’évaluation

© 0o N o a kO DN~

Déroulement de I’enquéte

10.Aspects statistiques

11.Comités de surveillance

12.Controle et assurance qualité

13.Considérations éthiques et réglementaires

14.Traitement des données, conservation des documents et données relatives a I'’enquéte
15.Régles relatives a la publication des résultats et a la cession des données
16.Références

17.Annexes



4. Préparer un protocole




Démarche d’enquéte

« Commande »

Conceptualisation

Planification
opérationnelle

Réalisation

Valorisation




Démarche d’enquéte

« Commande » .r Justification Définition des objectifs

Hypothéses Choix du type d’étude

Conceptualisation

e Population d’étude/échantillon/
methode de collecte

Définition des variables
Elaboration du plan d’analyse
Autorisation

Planification

opérationnelle

Elaboration du questionnaire

Organisation préparation du terrain

Collecte des données Saisie et analyse

Réalisation

Rédaction du rapport

Valorisation
Diffusion des résultats

—t— ——
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Comment se lancer ?

* |l faut un Promoteur

* |l faut une équipe
* Investigateur-Coordonnateur
* Investigateurs (cliniciens, épidémiologistes)
* Chef de projet
« Méthodologiste (garant de la valeur scientifique)
 Biologistes
 Informaticiens
* Psychologues
 Pharmacologues
« Attachés de recherche clinique (ARC) W /X/
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Comment se lancer ?

- Rédiger le plan complet (chapitres, sous-chapitres) ;
* |dentifier les chapitres coeur du protocole (priorité)
« S’entourer de collégues expérimentés: épidémiologistes,

statisticiens, experts des autres domaines

* Répartir la redaction des chapitres prioritaires entre experts
responsables

 Fixer un agenda et faire des points réguliers pour réajuster le
contenu en fonction de I'avancement

A
faim A
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Justification (1/2)

« Contexte, circonstances, actualités justifiant
I'enquéte

* Situation du probleme dans le champ des
connaissances

* Synthése bibliographique et lecture critique d‘articles

« Arguments sur I'importance du probleme et des
retombees

« Importance en santé publique : gravité, fréquence,
evitabilité
* Lacunes des connaissances pour l'action

A
-
Tl A



COURS Recherche / CI|n|que

)19 du 4 au 7 avril

Justification (2/2)
» But de I'étude

* Une phrase simple qui indique la proposition en termes
d’hypothese, de population cible et d'investigation proposee

* Retombées attendues pour:
« Connaissances
* Prise de decision
* Pratique de la santé publique, les malades, les personnes

» Justifications du schéma d’étude
* Limites étude transversale
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Question de recherche

* 5 elements essentiels pour considerer qu'll
s'agit d’'une bonne question de recherche

* Acronyme (FINER)

» Feasible (Faisable)

 Interesting (Intéressant)

* Novel (Nouvelle)

 Ethical (Ethiquement acceptable)
* Relevant (Relevant)

A
-
Tl A



Question de recherche

TABLE 2.1 FINER Criteria for a Good Research Question

Feasible

Adequate number of subjects
Adequate technical expertise
Affordable in time and money
Manageable in scope

Interesting
Getting the answer intrigues the investigator and her friends
Novel

Confirms, refutes or extends previous findings
Provides new findings

Ethical
Amenable to a study that institutional review board will approve
Relevant

To scientific knowledge
To clinical and health policy
To future research
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Objectifs (112)

* Doivent étre simples et spécifiques a I'enquéte
o Utiliser un verbe a l'infinitif (estimer, décrire, évaluer)
* Ne pas multiplier les objectifs

« Chaque objectif s’énonce en exposant brievement :
« S’il s’agit d'une description ou d’'une comparaison
* Population d’étude
« Expositions etudiees
 Critere et moment d’évaluation
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ObjeCtIfS (2/2)

« Si plusieurs objectifs, présenter par ordre
d’'importance :
* Objectif principal
 Incontournable, celui auquel I'étude doit répondre

« Guide les choix méthodologiques et le calcul de la
taille d’échantillon

» Objectifs secondaires
« Analyses par sous-groupes (région, sexe, age...)
« Facteurs associés (approche analytique)




COURS Recherche / CI|n|que -

E Editic 019 du 4 au 7 avril GCrand-Bassam - CO Voire

Schema d’étude (1/2)

* Quelles méthodes choisir pour atteindre les
objectifs ?

* Le schéma est-il adapté aux objectifs ?

- gt
ofram R
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Schema d’étude (2/2)

* Etudes descriptives
* Transversales (prévalence),
« Etude longitudinale (a l'inclusion au temps T,)...

« Etudes a visée etiologique (analytique)
« Cohorte

« Rétrospective
* Prospective

« Cas-témoins
« Méthode d’appariement (constitution de paire/ age, sexe)
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Population d’etude et échantillonnage
* Population cible
* Population source
* Criteres d’inclusion

e Critéeres de non inclusion

A
oy
ofram R
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Population d’etude et échantillonnage

» Base de sondage= liste complete de la

population source
 Liste de tous les étudiants de I'Université de Lomeé
* Liste de tous les patients suivis VIH au CHU SO

* Type d’échantillon

« Probabiliste (tirage au sort)
* Non Probabiliste

» Taille de I'échantillon (parametres du calcul)
* Etude mono ou multicentrique

A
-
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Expositions et définition des évenements
d’intérét

» Définir de maniere claire et précise
« Consommation de tabac
* Infection a VIH
« Cancer du foie (gros foie + échographie)

* Distinguer
* Mesures principales (objectif principal)
* Mesures secondaires (objectifs secondaires)

A
-
Tl A
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Expositions et définition des événements d’intérét

 Définir dans l'ordre le plus adapte :

 Variables (biologiques, cliniques...) a partir
desquelles chaque exposition ou définition de cas
est construite ;

 Tests/procédures/meéthodes de
mesures/questionnaires utilises

» Personne(s) qui recueille(nt) les variables et a quel
rythme;

* Mesure est réalisée en insu (aveugle) ou pas

A
faim A
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Aspects statistiques

o Justifier la taille d’échantillon et les méthodes
statistiques

Elements doivent permettre de reproduire le calcul

Effet considéré important (clinique, santé publique)
Variabilité attendue pour le critere principal d’évaluation ;
Risques de se tromper que I'on est prét a prendre (défaut
OU exces)

Formule de calcul utilisée

Référence pertinente sur I’hypothése de base

A
-
Tl A
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Aspects statistiques

* Pour les principales methodes statistiques

 Stratégie d'analyse
« Descriptive vs analytique
* |Intention de traiter vs sous traitement

* Méthodes statistiques pour les différents criteres

d’évaluation
e Tests utilisés

* Plan d’analyse
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Aspects réglementaires et éthiques

Textes de référence (législatifs, réglementaires, bonnes
pratiques) en fonction du type d’enquéte

Conformité du protocole a ces textes

Protection des données personnelles (anonymat et comment)
Comité de surveillance (essai randomisé)

Notes d’information et formulaires de consentement
(annexes)

« Déclaration des conflits d’'intérét (annexes)

A
faim A
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Autres chapitres

* Le deroulement pratique de I'enquéte
- Organisation de I'enquéte

- Modalités pour reduire les biais de
sélection/d’'information

- Plan de formation des collaborateurs de
I'investigation

- Contréle de qualité des matériels de mesure

- Eventuels amendements au protocole

A
-
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Autres chapitres

* Circuit des données
- Recuell, codage, saisie, transfert et gestion des données
- Contrble de la qualité et de la sécurité des données

« Communication des résultats.
- Communication des résultats aux participants
- Regles et listes de publications et de partage des données
- Financeurs, décideurs, politiques, et au grand public



Chronogramme

* Sous forme de tableau
* Délai
* Activités
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Annexes

* Documents qui credibilisent la qualite de
I'étude

* Documents reglementaires
* Liste des investigateurs et des centres
d’'investigation
 Autorisations reglementaires obtenues
 Fiches d’information et notes de consentement

- 5
he T %
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Annexes

* Documents techniques ou scientifiques
* Questionnaires a condition d’étre suffisamment courts

» Définitions standardisées des expositions et des cas

* Procédures spécifiques pour par exemple:
* la collecte ou la conservation des données en particulier
biologiques
* la mesure de I'exposition ou pour la définition de cas

« Sources de financement et déclaration d’intérét

A
-
Tl A
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Finaliser le protocole

* Relecture
« Fautes de grammaire et orthographe

» Cohérence du Titre avec les objectifs
 Valider le titre définitif

* Ranger toutes les versions antérieures dans un
dossiers archives

« Sauvegarder la version finale

. Protocole_HSH_VD_Mars 2008 > w
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Conclusion

 La rédaction du protocole est
Préalable incontournable a la mise en place de toute enquéte

Outil indispensable : scientifique, réglementaire, conduite de
I'étude, demande de financement

Gage de succés aux appels d’offres

Déterminant essentiel de la qualité du déroulement de
I'enquéte, du recueil des données

Déterminant de la credibilité et de I'utilité des résultats

* Le plus grand soin doit donc étre apporté a sa rédaction

A
faim A
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Pour resumer
Eléments | |Répondreauxguestions

Questions de Recherche Quelles sont les questions de recherche ?
Contexte et Justification Pourquoi cette étude est importante ?

Schéma d’étude Comment va-t-on répondre a cette question ?
Population (criteres d’éligibilité Quels sont les participants et comment ont-ils été
et échantillonnage) sélectionnés ?

Variables (principale, Comment sont-elles mesurées ?

secondaires)

Analyses statistiques Quelle est la taille de I'échantillon et comment les
(hypothéses, calcul de la taille données sont—elles analysées ?

de I'échantillon, stratégies

d’analyses)

Adapté de Stephen B Huelley, Designing Clinical Research, 3rd Edition WFRAWH *‘@;;’*
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EXxercices pratiques

* Lire deux protocoles d’étude et identifier les
différentes parties chapitres ou sous chapitres
décrites dans le document

 Faire une analyse critique de ces protocoles

A
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