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Conception - Développement
Evaluation technique

Conception participative
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AADD

BIOCAPTEURS ET E-SANTE
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A

DISPOSITIFS MEDICAUX

ASSISTES PAR

CiC: A

DISPOSITIFS DIAGNOSTIQUES
EUTIQUES APPUQUES

Méthodologie AU SYSTEME CARDIOVASCULAIRE
de |'évaluation pré-clinique

Méthodologie de I'évaluation
par l'usage/utilisabilité

Méthodologie et statistiques
de I'évaluation clinique

Méthodologie de I'évaluation
médico-économique

DISPOSITIFS DE COMPENSATION
DE HANDICAP MOTEUR DISPOSITIFS ET TECHNIQUES
) ET NEUROLOGIQUE POUR LIMAGERIE MEDICALE
B utt
WMN- i d
TECHNOLOGIES POUR LAUTONOMIE
DES PERSONNES AGEES

cic

Live A2 D

IMAGERIE ULTRASONORE ET
RADIOPHARMACEUTIQUES

ciC

T . >»

BIOMATERIAUX ET DISPOSITIFS

MEDICAUX IMPLANTABLES

VVVVVVY

Réglementation en fien
avec le marquage CE

Réglementation en fien
avec les essais cliniques

Réglementation en lien
avec le remboursement

Gestion de bases de données
biostatistiques pour le suivi
des DM

A Compé phare des
D 1+ jeu de fleches : Autres compétences des membres de Tech4Health dans les couleurs correspondantes

D 2° jeu de fleches : Compé des ec lesquell
en collaboration au sein de I'établissement (CIC-P, CIC-EC, DRCI,...)

AES L o0

DISPOSITIFS MEDICAUX

TechdHealth dans la couleur correspondante

"

ave les les

ITADD

aB
SEADPD

4
MICROTECHNIQUES
POURLASS,

il TADD

INTERVENTIONS MEDICALES
AUGMENTEES

DISPOSITIFS MEDICAUX

de TechdHealth travaillent

Dispositifs médicaux — E-santé -

Biomatériaux

Les structures labélisées F-CRIN, réseaux et plate. “mes,
sont réparties sur I'ensemble du territoire francais.

‘ F-CRIN coordination

‘ Coordination de pioteforme
mulliservice

Coordination de résecu
de recherche chnique thématisé

Renforcement de la performance
de la recherche clinique frangaise
et de son attractivité au plan
européen et international.
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De quoi parle-t-on ?
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Appropriation
Acceptabilité

Ergonomie

Utilité

IHM (Interaction
Homme-Machine)

Utilisabilité

Facteur(s) humain(s)

Expérience utilisateur

Aptitude a l'utilisation

Adoption _
ﬁflﬂ
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On se retrouve parfois

(souvent ?) devant un
objet sans comprendre
comment il fonctionne....

On se blesse parfois avec
un objet que I'on utilise
pourtant tous les jours...

ﬁrin
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On se retrouve parfois

(souvent ?) devant un
objet sans comprendre
comment il fonctionne....

On se blesse parfois avec
un objet que I'on utilise
pourtant tous les jours...

Comment améliorer la fagon dont nous utilisons les

produits ??

rcrm
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The DESIGN
of EVERYDAY
THINGS

DON
NORMAN

6 ‘

Les objets mal congus peuvent étre
difficiles et frustrants a utiliser. Ils ne
fournissent aucun indice et parfois de faux
indices [de leur utilisation]. Ils
emprisonnent l'utilisateur et contrecarrent
le processus normal d'interprétation et de
compréhension. Hélas, la mauvaise
conception prédomine

[dans les objets de tous les jours].

2

Donald Norman
The Design of Everyday Things, 1988
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Meéme utilité

Moins performant !
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Pas facilement utilisable !
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Les USAges ?

lls évoluent...

Question de lI"appropriation et de I'intégration dans la vie quotidienne

||
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UTILITE
A quoi sert le produit ?

UTILISABILITE/APTITUDE A

L'UTILISATION
Le produit est-il facile a utiliser ?

DESIRABILITE/ACCEPTABILITE A PRIORI
La perception du produit est-elle bonne ?

USAGES
Le produit s’integre-t-il bien dans la vie quotidienne de ses utilisateurs ?

French Clinical Research
Infrastructure Network
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Charpentier

Couvreur

Forgeron
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Charpentier

q

L

Couvreur

Forgeron

®©008 (yuiva utiliser?
(Les utilisateurs)

HHHE Dans quel contexte ? ﬁrm
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Pourquoi est-ce si important
en sante ?

French Clinical Research
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Des outils non utilisables peuvent...
e .. faire perdre du temps

e ... entrainer des erreurs d’utilisation

e .. nepas étre utilisé

Dans le domaine médical = risques pour les patients et les professionnels !
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Quelques exemples...

En Allemagne, 47 cas —-

d’erreur d’implantation en
2006/2007, au moins 34
patients ont du étre
réopéres.

nm e ORA
cwmn' N‘Mmuf .

Les chirurgiens ont implanté B 'W‘!&Eﬂ'— -' 5 g
sans ciment des implants | :
destinés a étre posés avec du
ciment osseux

Source : Fakler et al., 2013

rcrin
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Quelques exemples...

«Libération» s'est procuré un enregistrement dans lequel les

Dysfonctionnement

« |l est

possible d’appuyer sur la

molette en pensant avoir réalisé
l'injection, mais le liquide ne

sort pas »

=> Un nombre significatif de
patients n’a pas recu la bonne

dose

cadres de Merck s’inquietent des retombées de I’étude du Pr Tran.

Un an d’alerte,
autant d’mactlons

n méd qui lance it dela  médicales hé, plique queles
Ulakrl( un qui duVira-  réultats de Tran ont
valide le soupcon mais ne fen:-n?cg"c ‘est laquestionquese  thitd ncroatles, Iheneuamnar

Prévient pas ks autorites : révéla-

pose )e pm!exseur mcms Albert

tions sur affaire du \Peg.  Tran

fUE que certains globules blancs,

Mars 2010 la polémique
En mars 2010, la tilale francaise du
laboratoire americain Schering-
Plough, racheté 'annge

2 I'hdpital IArcher, Début 2011, i
constate que 62%, de ses patients
traités au Pegasys ont guérd, contre
senlerment 25'% des malades qul ont

pris du . 11 examing

affactés par le traite-
ment, bassaient peu avec le Virafe-
ronPeg. «C'est la preuve factuelle
qu'ils [les patients, ndir] nont pas
recu la bonne dose.n «Plas fort en-
coves, ke P Tran a retvaité 'un de

parson campatriote Merck, est en dam:.e-uyln {bnrpag‘- 4) et déeou- <es patients avee du Pegasys, «et,
€hullition, Denxétudes itallennes  vre un d zilest fin. wle pense

publiées dans Gas-  possible d" appuyer sur la molette  qu'it s'agit d'ten probleme quaiités,
RECIT troentemlogy criti- en pensant avoir réalisé 'infection,  réagit immédiatement la directrice

quent son traitement liat Tpags. Jlpré-  desaffalres labo
de'hépatite G, Elles montrent que ratoire, Elle se dit
Ie poarcentage de patients gueris  Le 29 avril 2011, une réunion est «fvis inguidte sur
avec le ViraferanPeg est inféricur e styion: «fln'est
12220 points a cedul obtenu avec Je owi.s.dfm&l‘mc Po“r posimpossihle quil
Pegasys, labllqué pax Rochc Lo SR ‘ ¥ aif quelgue part
quel les ré "A de Tran ont un dysfonctionne -
les. msuh.ﬁs Les m:hb de Schering «une H{gmﬁcuﬁwré nmuble» ment d'un certoin
sont furieux, D'autant phus qu'une nombre die stylos de
#tudc pubiiée en 2009 avait moatré  vient le laboratolre. Et envote ses  focon regulidre. »

une efflcacité identique,

résultats par m:m_leJ février 2011

M:mxly avaitune pas-
sée inapergue A I'épogue. Dam
Tétude de 2009, les demx molécules
dtasent administrées 3 la serlngue.
Tandis que dans les travaux
de 2010, lé ViraferonPeg est injecté
avec un stylo. Un appareil jugé
meilleur par Schering, car il permet
de régler la dose.

P St £ be 2 potantd rs

1- Adecreasa bn 4
e Y st e Paghtnn,

lui €orit be 27 avril que ses chiffres
sont «significatifs,

Avril 2011: réunion de crise
Le 29 avril, une réunfon est organi-
Sé¢ au sige de Schering France &
Courbevole, dans les Hauts-de-
Sedrie (1)1

Schering  méra, ¢’est parce qu'il a, depuls

Side stylo fait tigure de suspect nu-

wdes anndesw, un autre probléme:
il atendance 4 se bloguer, Le pour-
centage de stylos concernés par ce
premier détaut «reste extraordina

Temnent élewés, souligne fa directrice:
des affaires régementalres: «Ona
guami méme un suivi a 'agence

| des  Suite page 4

~ S bl ct 30 dsa 2 qualty 4y

Source : LIBERATION Feévrier 2012
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Quelques exemples...

A | PUMPING | PUMPING | B

Différents écrans de dispositifs de perfusion (Stein, BSI)

rcrin
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5°¢

Quelques exemples...

Non utilisation du pilulier connecté par
les malades HIV

=> Problemes d’adaptation au contexte
d’utilisation

Source : A. Duclos, MADoPA

ﬁrm
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Pourquoi est-ce si important en santé ?

Si un outil est mal concu, mal déployé et/ou mal
utilisé, les difficultés et les risques associés
surpasseront les bénéfices potentiels

Zhang & Walji, 2014

French Clinical Research
Infrastructure Netwark
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Réglementation liée aux
dispositifs médicaux

French Clinical Research
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§ -93/42 EWG
Medical Devices Directive

§ - 90/385 EEC

Active Implantable Directive wn
§ - 93/42 EWG %
In-Vitro Diagnostic Directive —l
§- 21 CFR 820.30
§-2017/745 Design Control
& -2017/746
4 )
- 1ISO/IEC 62366-1
4 - IEC 60601-1-6
/ Usability-Engineering Standard )
N ¥ o
Processus d’ingénierie (B.150 14971 A =
. Y eoge L] C
d’aptitude a I'utilisation _Risk-Management Standard ) It
(utilisabilité) — ) A
-1SO 13485
L Quality-Management Standard
s 2
© - |[EC TR 62366-2 & - AAMI/ANSI HE 75 E’_}
C Usability-Engineering Guidance HF Design Principles <
o]
& - Applying HF and UE to MD 2
Comment mettre en FDA Guidance Paper 8
application le processus
d’ingénierie d’aptitude a .
I'utilisation CII
Based on T. Gruchman, 2016

French Clinical Research
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APTITUDE A L'UTILISATION (Utilisabilité) (ndir :en anglais USABILITY) : caractéristique de
I"INTERFACE UTILISATEUR qui facilite l'utilisation et donc établit I'EFFICACITE, le

RENDEMENT et la satisfaction de 'UTILISATEUR dans I'ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

prévu.
IEC 62366-1

Efficacité : Rendement: Satisfaction:

— Permettre d’atteindre le résultat — Avec un effort moindre et dansun — Confort et évaluation subjective
prévu temps minimal de l'interaction pour I'utilisateur

© ©

Sécurité
d’utilisation

ﬁrin
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Use specification
1- Comprendre et
spécifier le contexte
User interface characteristics related to d’utilisation
safety and potential use errors
H
Known or foreseeable hazards & ,:' =2
hazardous situations - / =
o ) /
ff[@ ’W /’l N 00
/
Hazards-related use scenarios ‘m e é;
e N 2 - Spécifier les
Hazards-related use scenarios for 4 —Evaluerles  ~"TTEIIITTTTTTTTT exigences utilisateurs et
e R solutions \\ organisationnelles
\\\\
\
User interface specifications \*
User interface evaluation plan
& A
. . . SH
User interface design, Formative .
o EGT 3- Produire des
solutions de
. . ™ conception
Summative evaluation of the usability of
the user interface C H n
IEC 62366-1 : Processus d’ingénierie -
French Clinical Research
Infrastructure Metwark
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1- Comprendre et spécifier le
contexte d’utilisation

Sources d'information documentaires
* Littérature, témoignages d'utilisateurs sur internet, offres concurrentes, ...

Des professionnels de santé et des usagers
* Entretiens avec pharmacien et infirmiers en charge de |I'éducation du patient a |'utilisation du
stylo;
* Entretiens et observations au domicile de patients utilisateurs de SAl et représentatifs de la
population d'utilisateurs cible.
Cl1M
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existants, elle est invitantala
rassurante et facile préhension.
a comprendre.

préhension.

La forme Stylo La forme . f La forme Joystick
Poisson [ ]

Appréciée poursa “' Forme

simplicité formelle Forme douce au reconnaissable,

rappelantlesSAl corps aplati et | (= guidantla

S

L

6
78 i

2 - Spécifier les exigences
utilisateurs et organisationnelles

3- Produire des solutions de
conception

> |”
28s o &)
) S

Crin
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4 — Evaluer les
solutions

]

Evaluation formative (vérification)

= Pour avoir des retours sur les forces/faiblesses du produit
= Pour vérifier si les exigences utilisateurs sont atteintes ou non

Evaluation sommative (validation)

. Pour démontrer

= Plus de risques d’erreur d’utilisation raisonnablement prévisible
non acceptable

. Effectuée sur la version finale

ﬁrin
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Exemple des essais d’aptitude a l'utilisation
(tests utilisateurs, tests d’utilisabilité)

Utilisateurs reels
Simulations
Enregistrements
Debriefing

4 — Evaluer les
solutions

]

ﬁrin
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h Tech4Health _

Exemple des essais d’aptitude a l'utilisation
(tests utilisateurs, tests d’utilisabilité)

Utilisateurs réels
Simulations
Enregistrements

Debriefing

4 — Evaluer les
solutions

6,3 @

[tk

Exemple d’évaluation formative

» 5-8 participants / profils utilisateurs
Cl1n
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h Tech4Health _

Exemple des essais d’aptitude a l'utilisation
(tests utilisateurs, tests d’utilisabilité)

Utilisateurs reels
Simulations

Enregistrements
Debriefing

4 — Evaluer les
solutions

@]

Exemple d’évaluation sommative
» 15-20 participants / profils utilisateurs

* \ersion finale
* Environnements haute fidélité (représentatifs) ﬁrlﬂ
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Dossiers d’aptitude a
I"utilisation et CPP

French Clinical Research
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» Etre organisées et pratiquées sur I’étre humain

*  Avoir pour objet de développer des connaissances biologiques ou
médicales

* Et quivisent a évaluer « L'efficacité et la sécurité de la réalisation
d'actes ou de l'utilisation ou de I'administration de produits dans
un but de diagnostic, de traitement ou de prévention d'états
pathologiques » (Art. R. 1121-1.-1 2°)

A A

Loi Jardé

(Non RIPH (Article L.1121-1-11) \

Etudes qui visent a :

* « aeffectuer toute autre enquéte de satisfaction auprés des

> patients;

* aréaliser des expérimentations en sciences humaines et sociales
dans le domaine de la santé. » (Art. L.1121-1-1I-1°)

* «aévaluer des modalités d'exercice des professionnels de santé »

\ (L.1121-1-11-2°) )

. Finalement, quelques études d’évaluation peuvent étre concernées par le CPP (e.g.
T-shirt connecté, Dispositif de suture, Stylo auto-injecteur avec aiguille)

. Exigences parfois disproportionnées et inadaptées a I'objet de certaines études
. En dehors du champ habituel des CPP...
. Se poser la question des risques / participants, bien s(ir, comment faire?
ClN
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MERCI POUR VOTRE
ATTENTION

QUESTIONS ?
Sylvia PELAYO
CIC-IT 1403 Lille
E-mail : sylvia.pelayo@univ-lille.fr
Skype: sylpell

Twitter : @SylviaPelayo
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