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Identi er un biomarqueur, c'est identi er une variable biologique dont la valeur est associée à la probabilité
de survenue d'une maladie (biomarqueur diagnostique), à la probabilité de rechute ou de décès
(biomarqueur pronostique), à l'e cacité ou à la tolérance d'un médicament (biomarqueur théranostique).
L'utilisation des techniques d'analyse biologique à haut-débit pour l'analyse du génome, du transcriptome et
du protéome pose la question de la prise en compte d'un très grand nombre de variables, fréquemment
supérieur au nombre de sujets inclus dans l'étude. Sur le plan statistique, au-delà du contrôle des risques de
première et deuxième espèce, di érents aspects spéci ques sont concernés comme la nécessité de prendre
en compte les variabilités biologique et expérimentale pour calculer la puissance des études, et l'estimation
de l'ampleur d'e et des biomarqueurs sélectionnés par les études d'identi cation.
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