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Les études cliniques sont perturbées par deux principes 

L’INCERTITUDE & LA FLUCTUATION

Problématique à considérer

METHODOLOGIE ANALYSE STATISTIQUE

Incertitude Fluctuation
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La dualité de l’analyse statistique

TEST
Comparer des

échantillons

IC95%
Comparer des

populations
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Fluctuation d’échantillonnage
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Fluctuation d’échantillonnage

Population générale : 4 éléments : Bleu 25% & Rouge 75%

Bleu 0% & Rouge 100%Bleu 50% & Rouge 50%
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Fluctuation d’échantillonnage

Population générale : 4 éléments : Bleu 25% & Rouge 75%

Bleu 0% & Rouge 100%Bleu 33% & Rouge 66%
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Fluctuation d’échantillonnage

?
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Principe d’un test statistique

Différence observée

Fluctuation 

d’échantillonnage

Différence réelle entre 

les deux groupes+

Fluctuation 

d’échantillonnage
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La dualité de l’analyse statistique

Echantillon Population Générale

Test Statistique Intervalle de Confiance
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La comparaison des échantillons

?
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La notion de loi normale (GAUSS)

60 sujets avec TA = 

110 mmHg

Tension artérielle

N

30 sujets avec TA = 

140 mmHg

Moyenne
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La notion de loi normale (GAUSS)

Ecole privée Ecole publique

Moyenne de réussite d’un examen

classant national : 6ème année primaire

Moyenne : 17/20 Moyenne : 15/20

Max : 19/20 Max : 18/20

Min : 6/20 Min : 13/20

2ème Min : 16/20
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La notion de loi normale (GAUSS)

Tension artérielle

N

Moyenne
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SOMME DES ECARTS PAR 

RAPPORT A LA MOYENNE

Tension artérielle

N

Moyenne

2

NOMBRE DES ECARTS

= ECART MOYEN

= ECART TYPE
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ECART-TYPE : IMPLICATION
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La comparaison des échantillons

Cmax

tmax

AUC

Test paramétrique

Test non paramétrique
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Sujet Séquence AUC R AUC T

1 TR 1 630,42 1 620,22

2 TR 1 725,22 1 692,38

3 TR 1 795,08 1 799,59

4 TR 1 971,78 1 956,14

5 TR 1 868,29 1 923,31

6 TR 1 954,89 1 951,93

7 TR 1 934,25 1 851,69

8 RT 2 169,10 2 113,16

9 RT 2 178,31 2 202,32

10 RT 2 201,08 2 211,40

11 RT 2 205,88 2 597,91

12 TR 2 097,69 2 073,12

13 RT 2 241,80 2 416,30

14 TR 2 050,00 2 114,69

15 RT 2 101,73 2 046,47

16 RT 2 099,34 2 073,38

17 RT 2 258,36 2 295,25

La comparaison des échantillons
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La comparaison des populations

?
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Intervalle de confiance

Intervalle où se trouverait la valeur du critère de jugement
(un risque d’erreur d’être en dehors de l’intervalle existe)
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Group A

Group B

Group C

287240

270225

216190



Dr Rabie Razgallah | Congrès International du LNCM (Bioéquivalence : Enjeux & Défis) - 2019

L’intervalle de confiance

Cmax

tmax

AUC

IC du ratio T/R
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Intervalle de confiance du ratio

A

B

= 1

≠ 1
Ligne de 

référence

“1”
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Intervalle de confiance du ratio

≠80

100

100

80
IC90%80% 125%
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En Conclusion

• Les recommandations internationales spécifient les limites de 

l’IC90% (généralement : 80%-125%)

• Certains médicaments à marge thérapeutique étroite l’intervalle

de confiance est plus réduit : 90%-111%

• Nécessité de faire valoir un plan de gestion des données (DVP, 

DMP, QC)
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