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BANALES



Pharmaco-épidémiologie

Etude du médicament et de 
son  comportement dans 

l’organisme

Etude de la distribution, la 
prévention, des causes d’une 

maladie donnée

Une discipline mettant en application le raisonnement et 
les méthodes   épidémiologiques  pour évaluer, 
généralement  sur de grandes populations, un 
médicament en situation réelle de soin



Boddaert et al, Anesthesiology 2014



Tout type de données collectées en dehors d’un essai clinique 
randomisé

Recueil à des fins de recherche

• Cohortes
• Registres

• Dossiers patient informatisés
• Bases de données médico-

administratives

Real-World Evidence Program Dec 2018 FDA

OUI NON

Progrès méthodologiques et statistiques: nouvelles méthodes 
 améliorer la robustesse de ces données

Données en vie réelle (Real world data)



Empruntée du cours « Architecture et données du SNDS, Assurance maladie »



Empruntée à J Kirchgesner



Empruntée à J Kirchgesner



Empruntée à J Kirchgesner







Recherche clinique



«Presque tous les hommes meurent de leurs remèdes, et 
non pas de leurs maladies» 

Molière, Le Malade Imaginaire, 1673.




