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Correction du DM entrainement : Développement préclinique et cliniqgue du médicament

AC 2/ AC 3/ CD 4/ A 5/ C

6/ AB 7/ BC 8/ E 9/ CD 10/ A
11/ E

QCM1:AC

A) Vrai

B) Faux : On peut les découvrir par chance = par hasard

C) Vrai : +++++

D) Faux : le mot « humain » me dérange pas vous ? (déso®)

E) Faux

QCM2: AC

A) Vrai

B) Faux : le début est correcte mais attention : surtout pas sur ’'Homme !! On est dans un dossier du développement
préclinique, donc on ne teste encore rien sur ’'Homme

C) Vrai

D) Faux : la mutagénése ne fait pas partie des tests de repro-toxicité (pas cool ce piege) Mini rappel dans repro-
toxicité on retrouve : fertilité, embryo, péri et post natalité

E) Faux

QCM 3:

A) Faux :
B) Faux :

C) Vrai
D) Vrai
E) Faux

QCM 4 :

A) Vrai

B) Faux :
C) Faux :
D) Faux :

E) Faux

QCM 5 :

A) Faux :
B) Faux :

CcDh
lessss garrrrsss on tue pas des patients svp !! La DL10 = dose létale tuant 10% des animaux
Alors l'item est presque juste, on est dans le dossier PREclinique

A

le RAT SHR est spontanémment hypertendu
Tout est ok jusqu’a la parenthése, souris « nude » = qui N'A PAS de poil
les SOURIS sont utilisées pour les tests de mémoire

Cc

PREclinique les amis
c'est 5 ans max !!!

C) Vrai : OUI OUI et OQUI ++++++

D) Faux :

E) Faux

QCM 6 :

c’est en phase 2

AB

: on teste entre 10 et 100 volontaires SAINS

: On recherhce la Dose Maximale Tolérée (DMT)

:BC

: en PHASE 1 on peut commencer a dégager un profil d’effets secondaires

B) Vrai : études pilotes = phase 2 donc c’est un grand oui ++

C) Vrai

D) Faux : Non ¢a c’est la phase 3, avec le nombre de sujet nécessaire calculé (NSN)

E) Faux
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:E
: elle teste la SECURITE
Faux : la dose MINIMALE efficace et bien tolérée

: PROSPECTIVES leesss garsss je sais celui la il était pas cool, mais le reste c’était tout bon
Faux : NON, phase 1 = volontaires SAINS
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A) Faux : AHHHH il faut lire jusqu’au bout I'item les loulous, tout est vrai sauf la fin, ces études sont toujours en
DOUBLE insu

B) Faux : c'est 'ensemble des dossiers précliniques et cliniques qui sont envoyés aux differentes structures de
régulations (désolée il était pas cool celui la)

C) Vrai : la base +++

D) Vrai : texto cours

E) Faux

QCM10: A

A) Vrai

B) Faux : les parenthéseeeees j'ai inversé sorryyyyyy

C) Faux : c’est plus ou moins 100 patients, entre 10 et 100 c’est pour la phase 1

D) Faux : Elle n’intervient pas dans la demande d’AMM, elle surveille le médicament aprés ¢a commercialisation
E) Faux

QCM11: E

A) Faux

B) Faux

C) Faux

D) Faux

E) Vrai : le bonne ordre est : Test sécurité du méd, test d’efficacité du méd, comparaison efficacité/tolérance,
demande d’AMM puis sécurité d’emploi du méd
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