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Semestre 3 

Code Apogée : MLE2041M 

6 ECTS 

36h CM et 12h TD 

PROGRAMME DE L’ENSEIGNEMENT 

 
L’objectif est de développer les connaissances sur la méthodologie des études de recherche clinique, et plus 

particulièrement dans différentes thématiques rencontrées à l’hôpital. Les cours seront articulés entre théorie et des 

exemples concrets présentés par des professionnels.  

La mise en application de ces cours magistraux sera concrétisée par la rédaction d’un synopsis d’étude clinique : les 

étudiants, répartis en binômes ou trinômes, devront élaborer la méthodologie et la conception de l’étude. Ils seront 

accompagnés au cours de 3 séances de travaux dirigés et leur travail donnera lieu à un mémoire noté.  

Les thématiques abordées seront :  

- Les critères de jugement, les PRO et la mesure de la qualité de vie ; 

- Les méthodologies des études portant sur les médicaments, les médicaments de thérapie innovante, les 

dispositifs médicaux et la chirurgie ; 

- Une introduction à l’évaluation des technologies de santé en milieu hospitalier. 

Une journée sera également consacrée à un approfondissement des notions d’éthique et d’intégrité en recherche 

clinique (session mutualisée avec le DIU Ethique). 

Prérequis :  

- Pour les M1 Santé Publique : "Introduction aux essais thérapeutiques" et "Epidémiologie" 

- Pour les intégrants extérieurs: Bases en épidémiologie et essais thérapeutiques 

 

Modalités d’évaluations de l’unité d’enseignement : 

Session 1 : Mémoire (Coef. 0.5) + écrit 2h (Coef. 0.5) 

Session 2 : Oral 1h 
(Modalités données à titre indicatif, les modalités précises sont votées tous les ans par le CA sur proposition du CFVU)  

 

Examen écrit Enseignants dans cette UE :  

Cours magistraux : A. ANOTA - J. ATFEH - J. BERTHILLER - A. EL-JAAFARI - 0. FEBVEY-COMBES - A. GOURAUD - 

P. GUERRE - L. HUOT - C. JOSSAN - V. KEPENEKIAN - S. MUKENYI - M. NOURREDINE - Enseignants du DIU 

Ethique 

Travaux dirigés : J. BERTHILLER - L. HUOT - P-J. DUTEY 


