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Au vu du contexte sanitaire lié a la propagation du coronavirus, les modalités d’organisation et d’évaluation des unités
d’enseignement ont pu, dans différentes situations, étre adaptées ; ces éventuelles nouvelles modalités ont été -ou seront-
communiquées par les enseignant-es aux étudiant-es.

5 crédits

225h+75h Q2

Enseignants

Legrand Catherine ;Robert Annie ;

Langue

d'enseignement

Francais

Lieu du cours

Louvain-la-Neuve

Thémes abordés

Les thémes abordés dans les cours et mis en pratiqgue par les étudiants sont les suivants : - Directives
internationales en matiere d'essais cliniques. - Phase 1. Pharmacocinétique (PK) et pharmacodynamique (PD). -
Phase 1. Détermination des doses. Méthodes de ré-évaluation continue. - Phases 2 et 3. Tests d’hypothése dans
les essais d'efficacité, de supériorité et d'équivalence. - Phases 2 et 3. Puissance, calcul des tailles, randomisation
et masque. Application aux essais séquentiels. - Phases 2 et 3. Designs particuliers : les traitements croisés, les
traitements de crossover. - Phase 4. Etudes épidémiologiques en pharmacovigilance. Evénements rares et indices
de risque. - Rapport d'un essai.

Acquis

d'apprentissage

Eu égard au référentiel AA du programme de master en statistique, orientation biostatistique, cette activité

contribue au développement et a l'acquisition des AA suivants :

de maniere prioritaire : 1.2, 1.5,2.1,2.2,2.3,2.4,25,2.6,3.5,4.1,4.2,4.4,45,5.1,5.3,5.6,5.7, 6.1, 6.4.

de maniére secondaire : 1.1, 1.3, 1.4, 3.1.

Eu égard au référentiel AA du programme de master en statistique, orientation générale, cette activité
1 contribue au développement et a lI'acquisition des AA suivants :

de maniére prioritaire :1.2, 1.5, 2.1, 2.2, 2.3,2.4,25,2.6,4.1,4.2,45,5.3,5.5, 5.6, 6.1, 6.4.

de maniére secondaire : 1.1, 1.3, 1.4, 3.1.

B. Au terme du cours, I'étudiant connaitra les techniques et standards utilisés dans le cadre d'essais
cliniques de phase 1, 2, 3 ou 4 et sera capable de mettre en oeuvre les méthodes statistiques de
planification, d'analyse et de présentation des résultats d'un essai clinique.

La contribution de cette UE au développement et a la maitrise des compétences et acquis du (des) programme(s) est accessible
a la fin de cette fiche, dans la partie « Programmes/formations proposant cette unité d’enseignement (UE) ».

Modes d'évaluation
des acquis des
étudiants

En raison de la crise du COVID-19, les informations de cette rubrique sont particulierement susceptibles d’étre modifiées.
Travaux et examen écrit.

Méthodes

d'enseignement

En raison de la crise du COVID-19, les informations de cette rubrique sont particulierement susceptibles d’étre modifiées.
Le cours est composé d'exposés magistraux et de discussions de documents distribués durant le cours. Des
travaux sont également proposés. lls ont pour objectif : - I'approfondissement de concepts introduits au cours, -
I'analyse de données réelles a 'aide d'outils présentés au cours.

Contenu

Les themes abordés dans les cours et mis en pratiqgue par les étudiants sont les suivants : - Directives
internationales en matiére d'essais cliniques. - Phase 1. Pharmacocinétique (PK) et pharmacodynamique (PD). -
Phase 1. Détermination des doses. Méthodes de ré-évaluation continue. - Phases 2 et 3. Tests d'hypothése dans
les essais d'efficacité, de supériorité et d'équivalence. - Phases 2 et 3. Puissance, calcul des tailles, randomisation
et masque. Application aux essais séquentiels. - Phases 2 et 3. Designs particuliers : les traitements croisés, les
traitements de crossover. - Phase 4. Etudes épidémiologiques en pharmacovigilance. Evénements rares et indices
de risque. - Rapport d'un essai.

Bibliographie

Redmond, C. K. and Colton T. (2001), Biostatistics ub Clinical Trials, Wiley.
Fleiss J. (1986), The Design and Analysis of Clinical Experiments. Wiley.

Autres infos

Préalables: Bases du calcul des probabilités et de I'analyse statistique univariée, connaissance élémentaire des
logiciels SAS, S-Plus et/ ou SPSS.

UCL - cours-{ANAC}-Istat2330 - page 1/3




Université catholique de Louvain - Statistique des essais cliniques - cours-2019-Istat2330

Faculté ou entité en LSBA
charge:

UCL - cours-{ANAC}-Istat2330 - page 2/3




Université catholique de Louvain - Statistique des essais cliniques - cours-2019-Istat2330

Programmes / formations proposant cette unité d'enseignement (UE)

Intitulé du programme Sigle Crédits Prérequis Acquis d'apprentissage

Mineure en statistique et

) ) LOSTAL100I 5
science des données
Approfondissement en
statistique et sciences des LSTAT100P 5
données
Mineure en statistique, sciences
actuarielles et science des LSTAT100I 5
données
Master [120] : ingénieur civil
) . GBIO2M 5
biomédical
Master [120] : ingénieur civil en
o o MAP2M 5
mathématiques appliquées
Master [120] en statistique,
BSTA2M 5

orientation biostatistiques

Certificat d'université :
Statistique et sciences des STAT2FC 5
données (15/30 crédits)

Master [120] en sciences

o MATH2M 5
mathématiques
Master [120] en sciences
o SBIM2M 3
biomédicales
Master [120] en statistique,
_ o STAT2M 5
orientation générale
Master [60] en sciences
SBIM2M1 3

biomédicales
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../ppe2019/prog-2019-min-losta100i.html
https://sites.uclouvain.be/archives-portail/ppe2019/prog-2019-mindata-cours_acquis_apprentissages.html
../ppe2019/prog-2019-app-lstat100p.html
https://sites.uclouvain.be/archives-portail/ppe2019/prog-2019-appstat-cours_acquis_apprentissages.html
../ppe2019/prog-2019-min-lstat100i.html
https://sites.uclouvain.be/archives-portail/ppe2019/prog-2019-minstat-cours_acquis_apprentissages.html
../ppe2019/prog-2019-gbio2m.html
https://sites.uclouvain.be/archives-portail/ppe2019/prog-2019-gbio2m-cours_acquis_apprentissages.html
../ppe2019/prog-2019-map2m.html
https://sites.uclouvain.be/archives-portail/ppe2019/prog-2019-map2m-cours_acquis_apprentissages.html
../ppe2019/prog-2019-bsta2m.html
https://sites.uclouvain.be/archives-portail/ppe2019/prog-2019-bsta2m-cours_acquis_apprentissages.html
../ppe2019/prog-2019-stat2fc.html
https://sites.uclouvain.be/archives-portail/ppe2019/prog-2019-stat2fc-cours_acquis_apprentissages.html
../ppe2019/prog-2019-math2m.html
https://sites.uclouvain.be/archives-portail/ppe2019/prog-2019-math2m-cours_acquis_apprentissages.html
../ppe2019/prog-2019-sbim2m.html
https://sites.uclouvain.be/archives-portail/ppe2019/prog-2019-sbim2m-cours_acquis_apprentissages.html
../ppe2019/prog-2019-stat2m.html
https://sites.uclouvain.be/archives-portail/ppe2019/prog-2019-stat2m-cours_acquis_apprentissages.html
../ppe2019/prog-2019-sbim2m1.html
https://sites.uclouvain.be/archives-portail/ppe2019/prog-2019-sbim2m1-cours_acquis_apprentissages.html

