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Plan de préesentation

1. Quol, Pourguoi, et quand?
2. Eléments d’un plan de pré-analyse (PPA)
3. Enregistrement de I’Essal

4. Trucs pour effectuer des changements
dans un PPA d’une étude
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Etes-vous préts??
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Qu’est-ce gu’un plan de prée-analyse?

Qui a déja ecrit un plan de pré-analyse?
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Quol, Pourguoi et Quand?

 Qu’est-ce qu’un plan de prée-analyse?
Document décrivant les détails techniques d’une étude
Il inclut également la justification
Considérations + manuscript final

Appelé aussi “protocole de recherche” ou “protocole de
I’étude”

» Pourquoi écrire un PPA?
Crédibilité et fiabilité des résultats de recherche
“Contrainte” contre la selection des résultats

* Quand écrire un PPA?
ldéalement, avant le baseline

Si apres le baseline, étre le plus transparent possible en
précisant les données auxguelles vous aurez acces!
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Eléments d’un PAP selon le
guide “SPIRIT”

Information générale

Introduction

Plan d’étude

Pré-spéecification des décisions d’analyse
Problemes attendus

Conclusion
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Information genérale/Introduction

Clarifier qui conduit la recherche et donner une
justification de I’'étude

Information générale
Titre
Chercheurs impliqués
Nom, Titre, Département, Institution
Institutions des partenaires externes
Personnel du project (optionnel)
Conflict d’intérét (s’ily en a)

Introduction

Décrire I’état de connaissances actuelles et comment la

présente étude comblera ces manques (i.e. Revue de
ittérature)
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Plan de I’'étude

Décrire les hypotheses et comment 'impact de
I’étude sera mesuré :
Hypotheses a tester
Variables principales + opérationalisation—mesures
Distinguer les outcomes primaires et secondaires

Etudes préliminaires (si applicable)
Est-ce la présente étude fait partie d’une série d’autres
etudes?

Méthodologie de base
Essais randomisés et controlés, Expérience naturelle, etc?
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Plan de I’étude

Détails sur le plan de I’étude
Région
Population d’étude
Plan d’échantillonnage
Criteres d’Inclusion/exclusion (avec justification)
Unité d’analyse
Si attrition — quels criteres
Criteres pour terminer I’étude

Temps de réalisation (lancement, collecte des données,
etc.)
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Plan de I’étude

Détails sur I’'intervention
Jeux? Messages? Vaccin?

Décrire I'intervention, incluant les détails techniques si un
traitement technologique/meédical requis

Différence entre le groupe d’étude et le groupe de controle
S’appligue aussi aux études “multi-arm” et “multi-wave”

Collecte des données
Source(s) des données

Comment seront-elles collectées (e.g. entrevue face a face,
téléphone, données administratives) et justification

Procédure de randomisation

Comment sera-t-elle faite? E.g. en utilisant STATA? lotterie?
Unité pour randomisation, et justification
Variables de stratification si possible
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Plan de I'étude

Calcul de la “puissance”

Justification de la taille optimale de I’échantillon pour
s’assurer de la “puissance” des tests, et de |’effet de tallle
estime
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- Un diagramme peut étre utile (méme si ce
n’est pas obligatoire)

Example study design flow chart:

Informed Consent]

v

Screening

v

Randomisation

(nh =<sample size>)

ACTIVE ARM / \ CONTROL ARM

Daily dosing No dosing Treatment period
Weekly assessments Weekly assessments (6 weeks)
v L 4
Follow-up period
4-weekly assessments 4-weekly assessments
(12 weeks)

Source: Murdoch Children’s Research Institute 2009
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" Spécification des analyses

- 0]
Si les variables seront construites (e.g. création
des indices), comment seront-elles construites?

Ce n’est pas toujours connu d’avance, mais mentionner
VOs attentes

Quel est le modele principal que vous specifier?

Ceci est I’un des éléments cles “contrainte” pour le
chercheur

Si plusieurs hypotheses a tester, comment le
ferez-vous dans les analyses?
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Expliquer les difficultés que vous pouvez
rencontrer dans I’étude et les solutions possibles
ou alternatives. Par exemple:
Participants qui ne respectent pas les consignes donnees
Enquéteurs: effets—difficultés

Conclusion
Peut étre similaire dans le manuscript final
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Dolit étre fait avant de mener le baseline

Ou enregistrer I’étude—dépend du champ de
recherche

J-PAL et IPA exige que les études soient enregistrées sur
AEA
Autres registres/resources incluent:

EGAP

RIDIE at 3ie

Open Science Framework (OSF)

Clinicaltrials.gov

PubMed

SPIRIT guide
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Changements apres que votre
PPA ait été publié b T

Etre le plus transparent possible!

Changer le PPA en tant que tel.

peut étre fait, mais doit étre fait s’il y a des versions publiques et un
suivi des versions antérieures

(e.g. OSF, Clinicaltrials.gov)

Mentionner les changements dans le manuscript
final/rapports publics accessibles

Mentionner qu’il y a des différences et fournir une explication

E.g.:
Changement dans la mesure de certaines variables a cause des

équipements ou que meilleures mesures ont été trouvées dans
d’autres recherches

Réduction de |a taille de I’échantilon a cause des troubles, et fournir
dans ce cas les nouvelles estimations de la “puissance” des tests qui
seront effectués
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Bonne chance!

TIVE FOR TRANSPARENCY.
0CIAL SCIENCES
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