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PROGRAMME
Les essais de non-infériorité Les analyses intermédiaires
* Aspect statistiques, méthodologiques et réglementaires o Les différents types, leurs buts, leur intérét
Comment évaluer I’importance clinique d’un effet ? Les analyses en sous-groupe
Les comparaisons multiples : plusieurs doses a comparer,
plusieurs endpoints Les méta-analyses directes, les comparaisons indirectes, les
o Primaire et co-primaire, plusieurs critéres secondaires méta-analyses en réseaux : aspects statistiques,
plusieurs temps de comparaison pour le méme critére,... méthodologiques et réglementaires

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Décrire les outils statistiques avancés utilisés dans les essais cliniques.

Evaluer I'intérét de ces outils, leurs conditions d’utilisation, les piéges a éviter dans leur interprétation.

Développer un mode de raisonnement visant a appréhender les problémes statistiques qui se posent tout au long des essais
cliniques.

PUBLIC CONCERNE

Collaborateurs de la recherche clinique et des affaires médicales, collaborateurs de terrain (MSL, VM).

INTERVENANTS

Jean-Marie GROUIN

Docteur en mathématiques appliquées (université Paris V). Il est actuellement enseignant chercheur en statistiques a l'université
de Rouen. Expert auprés de ’'ANSM et de I'EMA, il exerce une activité de conseil auprés de I'industrie pharmaceutique depuis
vingt ans.
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PEDAGOGIE

Vidéoprojection du support PowerPoint.

Alternance d’exposés, de discussions avec le formateur et entre participants.

Cas pratiques et travaux en sous-groupe, directement applicables par le participant de retour a son poste de travail.
Remise d’'une documentation pédagogique.

PRE-REQUIS

Prérequis : AUCUN.

Il est néanmoins conseillé de participer préalablement a la premiére session « Biostastistiques appliquées aux essais cliniques 1 »
(Ref : BIS)

Pour suivre la totalité de cette formation consulter le programme du produit « Biostastistiques appliquées aux essais cliniques 1
et 2 » (Ref : BISM)

Chaque formation donne lieu a I’envoi d'une attestation de fin de formation.

EVALUATION DES ACQUIS ET INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Evaluation par quiz de type QCM pouvant étre effectué post-formation sur plateforme informatique ou sur papier.
A l'issue de I'évaluation des acquis, les résultats sont communiqués.

Délai d'accés a la formation : ce délai correspond a la période entre l'inscription de |'apprenant ou de son entreprise et la date
effective de la formation.

Pour les formations interentreprises, les inscriptions sont cléturées :

soit 24 heures avant le début de la formation,

soit dés que le nombre maximum de participants est atteint.

Nos formations sont planifiées et mises a jour régulierement et notre site internet reflete en temps réel le planning des
formations programmées.

Pour les formations intra-entreprises, les délais sont précisés dans nos propositions commerciales. En moyenne, ils sont
inférieurs a 2 mois apres la signature de la proposition, sous réserve de validation rapide des dates de formation par le client.

Les locaux de I'IFIS sont accessibles aux personnes en situation de handicap.
Les personnes en situation de handicap souhaitant suivre cette formation sont invitées a nous contacter directement afin d’étudier
ensemble les modalités d’'accés requises.

Depuis le 18" septembre 2023 et conformément a sa politique RSE, I'IFIS n'imprime plus les supports de formation dans le cadre
des formations interentreprises, sauf demande expresse de I'équipe pédagogique. Les apprenants recevront une version
numérique du support directement sur leur boite mail professionnelle, en amont ou en aval de la formation, en fonction des
modalités décidées par I'équipe pédagogique. Pour en savoir plus sur la politique RSE de I'lFIS, cliquez ici. Pour toute requéte
spécifique ou demande d'information en lien avec la reprographie ou la disponibilité des supports de formation, veuillez contacter
I'lfis : contact@ifis.fr.
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