5/ Aide a la rédaction d’un protocole de recherche
ORL& CCF

Vous souhaitez déposer un dossier de candidature en vue de I'obtention de la Bourse Collége Francais d’'ORL & CCF.
Pour vous accompagner au mieux dans la rédaction de votre dossier, vous trouverez ci-aprés un guide sous forme
de « foire aux questions » pour les différents items évalués lors de I'expertise de votre dossier. Cette FAQ illustre, a
titre d’exemple, les questions que peuvent se poser vos évaluateurs lors de la lecture de votre protocole de
recherche, questions auxquelles ils attendent donc des réponses de votre part ...

Bonne chance !

Pr C. Parietti-Winkler, Pr O. Deguine

1) Pertinence de la recherche :

La question posée dans la recherche a-t-elle un réel intérét scientifique ou clinique ?

La réponse a la question posée est-elle intéressante pour la pratique clinique, en termes de Santé Publique ou pour
la progression des connaissances ?

2) Justification de I'étude :

Le contexte médical et scientifique est-il bien décrit et argumenté, notamment par rapport aux données de la
littérature sur le sujet ?

Le positionnement de I'étude proposée dans le contexte scientifique actuel est-il clairement précisé ?

Les études préliminaires sont-elles suffisantes dans le domaine (pré-requis scientifiques) ?

3) Formulation des objectifs de la recherche :
Les objectifs et les hypotheses de travail sont-ils clairement définis ?
Les objectifs sont-ils liés de fagon cohérente aux hypotheses de travail ?

4) Critéres de jugements :
Les criteres de jugement sont-ils précisément décrits ?
Servent-ils de fagon cohérente les objectifs de la recherche ?

5) Déroulement de I’étude (pour une recherche clinique)

La population étudiée est-elle pertinente au regard de la problématique de recherche ? (pertinence des criteres
d’inclusion, d’exclusion et pertinence des modalités de recrutement)

Le calcul du nombre de sujets nécessaires apparait-il clairement ?

Les techniques de mesure et/ou de recueil des données (cliniques, biologiques, imagerie médicale) sont-elles
clairement décrites ?

6) Adéquation de la méthodologie de recherche aux objectifs :

Le schéma général de I'étude est-il bien adapté aux objectifs (plan expérimental) ?
La méthode de traitement des données et d’analyse statistique est-elle précisée ?
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7) Faisabilité du protocole :

e  Pour une étude clinique
Le nombre d’investigateurs et leurs compétences paraissent-ils adaptés au projet ?
Le lieu de la recherche parait-il adapté au bon déroulement de la recherche et a la protection des personnes se
prétant a la recherche ?
Le projet de recherche s’intégre-t-il dans un axe de recherche déja en cours dans le laboratoire de rattachement ?
Si le projet de recherche est inaugural d’une thématique de recherche dans le laboratoire de rattachement, les
études préliminaires et les différentes mises aux points techniques nécessaires ont-elles étés conduites au
préalable du présent projet de recherche ?

- Durée de I'étude :

Le calendrier et la durée totale de I'étude sont-ils clairement précisés ? Sont-ils réalistes dans le temps
imparti (master/doctorat/autre)? Pour les études cliniques : 'accord d’un CPP est-il déja demandé/obtenu lors de
la soumission du projet ? La promotion du protocole de recherche par le CHU d’origine ou l'institution choisi par les
investigateurs est-elle déja demandé/obtenue lors de la soumission du projet ?

- Organisation pratique de la recherche :
L'organisation pratique de I'étude est-elle assez détaillée, en particulier les différents circuits (circuit « patients » :
qui fait quoi/ot/quand ?... circuit « données » : qui recueille/transmet/traite ?...)

- Budget :
La bourse du collége n'est pas destinée a financer le support de I'étude, mais a compenser une perte de salaire du
candidat ; Le budget de I'étude proprement dite doit étre fourni et adapté a I'étude.

e  Pour une recherche fondamentale
Le laboratoire d'accueil maitrise-t-il les techniques envisagées ?
L'encadrement est-il adapté au projet ?
Le calendrier d'étude est il réaliste ?
Les locaux, matériels, outils techniques seront ils disponibles pour permettre la réalisation du projet dans le
calendrier ?

8) Considérations éthiques (pour les études cliniques) :

Un avis aupres du CPP est-il demandé ?

Le rapport bénéfices/risques pour les sujets se prétant a I’étude a-t-il été analysé ?
La nécessité d’une déclaration CNIL a-t-elle été analysée ?

9) Résultats attendus :

Les résultats attendus peuvent-ils apporter des informations originales par rapport a I'état des connaissances
actuelles sur le sujet pour la spécialité ORL ?

Les résultats attendus du projet ont-ils un aspect novateur dans le contexte des connaissances actuelles ?

10) Bibliographie :

Les références bibliographiques utilisées sont-elles suffisantes qualitativement et quantitativement pour
positionner le projet de recherche au sein de la thématique de recherche en termes de pertinence et d’originalité ?
Les rappels dans le texte des références bibliographiques sont-ils a propos ?
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