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Description

Chaque annexe Méthodologie doit permettre de déterminer la pertinence des études au regard de l’objectif scientifique visé et/ou des contraintes réglementaires. La taille de l’échantillon nécessaire, la puissance statistique, etc. devront en particulier être démontrées. Une page maximum par étude. Les annexes pourront concernés des études précliniques, des études cliniques, des études observationnelles, des cohortes/registres, des recherches de biomarqueurs sur banques d’échantillons biologiques, etc.

Each appendix Methodology should determine the relevance of studies in relation to the scientific purpose and/or regulatory constraints. The required sample size, statistical power, etc. will be demonstrated. Maximum one page in length per study. The appendixes may concern preclinical studies, clinical trials, observational studies, cohort / registers, biomarkers identification in biobanks, etc.
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