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Objectifs du TD2.

* Connaitre les documents de référence pour rediger un protocole

* Découvrir plusieurs protocoles rédigées — ressources disponibles

en ligne et publiée

* S’approprier cette méthode pour developper son protocole



Pourquoi rediger un protocole ?

 Pour développer la méthode i.e., répondant a une question de
recherche

* Pré-requis : avoir une question de recherche parfaitement
formulee

* NB : 1 question =1 méthode.

* Pour rechercher les autorisations réglementaires pour conduire
’étude (en particulier si RIPH)

* Pour collecter davantage d’informations lors du déroulé de U'etude

* Pour avoir une histoire préte qui ne sera pas modifiée une fois
’étude effectuée



Travail 1 : Consultation EQUATOR network et
lecture SPIRIT( 5 -10 min

https://www.equator-network.org/
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Rédaction protocole

BN SPIRITV

STANDARD PROTOCOL ITEMS: RECOMMENDATIONS FOR INTERVENTIONAL TRIALS

SPIRIT 2013 Checklist: Recommended items to address in a clinical trial protocol and related documents*

Section/item ItemNo Description
Administrative information
Title 1 Descriptive title identifying the study design, population, interventions, and, if applicable, trial acronym
Trial registration 2a Trial identifier and registry name. If not yet registered, name of intended registry
2b All items from the World Health Organization Trial Registration Data Set
Protocol version 3 Date and version identifier
Funding 4 Sources and types of financial, material, and other support
Roles and responsibilities 5a Names, affiliations, and roles of protocol contributors
5b Name and contact information for the trial sponsor
5¢ Role of study sponsor and funders, if any, in study design; collection, management, analysis, and interpretation
of data; writing of the report; and the decision to submit the report for publication, including whether they will
have ultimate authority over any of these activities
5d Composition, roles, and responsibilities of the coordinating centre, steering committee, endpoint adjudication

committee, data management team, and other individuals or groups overseeing the trial, if applicable (see Item
21a for data monitoring committee)



Travalil 2 : 3 groupes — prise de connaissance
et restitution de 3 protocoles (20 puis 10 min)
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Travail 3 : Travail sur son protocole protocole
et présentation (45 min
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Liens Mike Morrison

* https://osf.io/ef53g/overview

* Moodle (a venir)


https://osf.io/ef53g/overview
https://osf.io/ef53g/overview
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