Modèle pour un protocole d’étude sur dossiers
Titre
Liste des chercheurs

PROBLÉMATIQUE : 

QUESTION DE RECHERCHE, HYPOTHÈSES ET OBJECTIFS SPÉCIFIQUES:

MÉTHODE:  

· Devis de l’étude – 

· Population – 

· Critères d’inclusion

· Critères d’exclusion

· Méthode pour identifier les sujets

· Issue primaire et définition –
· Issues secondaires et définitions – 
· Autres variables d’intérêts - 

DÉTERMINATION DE LA TAILLE D’ÉCHANTILLON:

PLAN D’ANALYSES STATISTIQUES:  
· En plus des analyses statistiques, il serait utile d’avoir des tableaux fictifs des résultats pour comprendre comment les données collectées seront utilisées.
CONSIDÉRATIONS ÉTHIQUES:

· Confidentialité - Moyens pour assurer la confidentialité des données (les données de recherche doivent absolument n’être identifiées que par un code de recherche non significatif).
· Consentement - Obtention du consentement ou autorisation administrative (DSP ou CAI) en l’absence d’un tel consentement. S’il s’agit d’une étude de données provenant des dossiers médicaux et qu’il est impossible, pratiquement impossible ou peu opportun de solliciter le consentement, il vous faut obtenir l’autorisation du DSP (DAMU) pour pouvoir accéder aux dossiers médicaux à des fins de recherche (art. 19 et 19.2 de la Loi sur les services de santé et les services sociaux).  

RETOMBÉES ANTICIPÉES:

· Comment les chercheurs comptent utiliser les résultats de la recherche?
· Est-ce que les résultats amèneront un changement de la pratique?

· Est-ce que les résultats serviront à bâtir un autre projet de recherche?
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