Questionnaire initial
Ce questionnaire est un outil pour préparer le travail d’aide méthodologique ou statistique que vous sollicitez auprès de l’Unité de Biostatistique. Vous êtes invité à le retourner idéalement par courriel avant le rendez-vous avec un interne de l’Unité. Après ce rendez-vous, votre demande sera analysée en staff afin de déterminer sous quelle forme l’aide vous sera apportée. 
A noter : 

- Du fait d’une charge dépassant les capacités actuelles de l’équipe de Biostatistique, nous devons nous limiter à un accompagnement méthodologique (conseil) pour la réalisation des analyses les plus simples.

- Un délai pouvant atteindre 15 jours après le rendez-vous fixé est à prévoir avant d’obtenir une réponse. À cela il faut ajouter les délais des analyses qui varient selon la situation et le niveau de complexité.

- Il est impératif de transmettre ce document avant la date de rendez-vous afin que votre entretien soit préparé au mieux en amont. 

Attention !!! La base de données envoyée pour analyse ne doit contenir aucune donnée identifiante (nom, prénom, no CEPAGE, etc.)
Pour répondre aux questions : 

- Cocher la bonne case
- Si vous n’avez pas de réponses à certaines questions, merci de préciser le contexte  (étude pilote, maladie très rare et peu étudiée …) 

Qui êtes-vous ?

☐ Assistant, ASR, AHU, CCA

☐ Interne en médecine

☐ Interne en pharmacie

☐ Autre (préciser) :

Vos nom et prénom :

E-Mail de contact : 


Où en êtes-vous de votre projet de recherche ?

☐ L’objectif ou la méthodologie exacte du projet reste à définir

☐ La méthodologie est définie mais les données n’ont pas encore été recueillies

☐ Les données sont en cours de recueil

☐ Les données ont été complètement recueillies

☐ Autre (préciser) :

Quelle est la période de recueil des données (p.e. de janvier 2017 à février 2017) ?
Quel est le mode de suivi /recueil ? 

☐ Prospectif 

☐ Rétrospectif 

Quelles autorisations légales avez-vous obtenu sur ce projet ?

☐ CNIL

☐ CERNI

☐ CPP

☐ CCTIRS
Pour tout nouveau projet de recherche prospectif (comprenant les recherches observationnelles pures) débuté après le 17 novembre 2016, la loi Jardé rend la consultation du CPP obligatoire.

De quel type de recherche s’agit-il ? 

☐ Descriptive (caractériser un type de population …) 
☐ Thérapeutique (efficacité d’un traitement …)

☐ Diagnostique (évaluation d’un outil ou procédure à visée diagnostique)

☐ Pronostique (identifier des facteurs pronostiques) 

☐ Physiopathologique

☐ Étiologique (identifier des facteurs de risque ou des facteurs protecteurs)  

☐ Autres : préciser 

Quelle est la date de soutenance envisagée (thèse, mémoire …) ? 
Quel est le type de travail ? 

☐ Thèse


☐ Mémoire de DES

☐ Mémoire de DESC/FST

☐ Mémoire de DU ou de Master


☐ Projet financé (PHRC, AOJC) (préciser) :


☐ Autre (préciser) :

Un article en lien avec votre travail est-il envisagé ou en cours ? 
☐ Oui 

☐ Non

Dans quelle revue ?

A votre connaissance, cette étude est-elle une sous-étude ou une étude ancillaire d’une autre étude ? 

☐ Oui 

☐ Non
Titre « provisoire » du projet :

Quel est votre objectif principal? (réponse unique à  formuler sous forme de question idéalement à réponse fermée)

Quel est votre critère de jugement principal s’il est déjà défini ?
S’agit-il d’une variable 

☐ qualitative 

☐ quantitative

Quelles sont les trois données principales de la littérature en lien avec votre question principale ? (Il ne s’agit pas de fournir des références bibliographiques mais de mettre à disposition des données de la littérature influant sur votre objectif principal, par exemple l’incidence ou la prévalence de la maladie, l’enjeu du projet…)

a)

b)

c)
Quels sont les objectifs secondaires et les critères de jugements secondaires  (hypothèses secondaires ou associées) ? : (Formulez des questions fermées c’est-à-dire que les seules réponses sont « oui », « non » ou une quantité)

Q1 :

Q2 :

Q3 :

Quelles sont les données de la littérature en lien avec vos questions secondaires ?
Quelle est votre population d’étude ?
Concernant le nombre de sujets nécessaires ou la puissance de l’étude :

☐ L’un ou l’autre est à calculer

☐ L’un ou l’autre a déjà été calculé

☐ Autres : préciser 

Si l’étude n’est pas purement descriptive, quels sont les trois facteurs les plus importants dont on sait qu'ils influencent le résultat observé chez un sujet ? (facteurs de confusion/risque/protecteur possibles …)

a)
b)
c)
Avez-vous bénéficié d’une aide méthodologique avant le début de votre recueil ? 
☐ Oui  -> Identifier la source :

☐ Non

Merci de votre collaboration,

Bien cordialement. 

L’interne de Biostatistique. 
Document de travail pour l’interne de Biostatistique 


