
Dispositifs médicaux 

et études d’usage
Sylvia Pelayo

CIC-IT Lille, France

E-mail : sylvia.pelayo@univ-lille.fr

mailto:pascale.fabbro@chu-nimes.fr


Renforcement de la performance 
de la recherche clinique française 

et de son attractivité au plan 
européen et international. 

Dispositifs médicaux – E-santé -
Biomatériaux 



De quoi parle-t-on ?



USAGES

Ergonomie

Utilisabilité

Aptitude à l’utilisation

Facteur(s) humain(s)

Expérience utilisateur

IHM (Interaction 
Homme-Machine)

Acceptabilité

Adoption

Appropriation

Utilité



On se retrouve parfois 
(souvent ?) devant un 
objet sans comprendre 
comment il fonctionne….

On se blesse parfois avec 
un objet que l’on utilise 

pourtant tous les jours… 



Comment améliorer la façon dont nous utilisons les 
produits ??

On se retrouve parfois 
(souvent ?) devant un 
objet sans comprendre 
comment il fonctionne….

On se blesse parfois avec 
un objet que l’on utilise 

pourtant tous les jours… 







Même utilité

Moins performant  !









Pas facilement utilisable !



Les usages ? 

Ils évoluent… 

Question de l’appropriation et de l’intégration dans la vie quotidienne



UTILITÉ
A quoi sert le produit ?

UTILISABILITÉ/APTITUDE A 
L’UTILISATION
Le produit est-il facile à utiliser ?

DÉSIRABILITÉ/ACCEPTABILITÉ A PRIORI
La perception du produit est-elle bonne ?

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

Utilité

Utilisabilité

Acceptabilité

Usages





Forgeron

Maçon

Charpentier

Couvreur



Forgeron

Maçon

Charpentier

Couvreur

Qui va utiliser ?
(Les utilisateurs) 

Dans quel contexte ? 



Pourquoi est-ce si important 
en santé ?



Des outils non utilisables peuvent…

• … faire perdre du temps

• … entrainer des erreurs d’utilisation 

• … ne pas être utilisé 

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



Quelques exemples…

En Allemagne, 47 cas 
d’erreur d’implantation en 

2006/2007, au moins 34 
patients ont du être 

réopérés.

Les chirurgiens ont implanté 
sans ciment des implants 

destinés à être posés avec du 
ciment osseux

Source : Fakler et al., 2013 



Quelques exemples…

Dysfonctionnement : « Il 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 reçu la bonne 

dose 

Source : LIBERATION Février 2012



Quelques exemples…

Différents écrans de dispositifs de perfusion (Stein, BSI)



Quelques exemples…

Non utilisation du pilulier connecté par 
les malades HIV

=> Problèmes d’adaptation au contexte 
d’utilisation

Source : A. Duclos, MADoPA



Si un outil est mal conçu, mal déployé et/ou mal 
utilisé, les difficultés et les risques associés 

surpasseront les bénéfices potentiels

Zhang & Walji, 2014

Pourquoi est-ce si important en santé ?



Réglementation liée aux 
dispositifs médicaux



§ - 93/42 EWG
Medical Devices Directive

§ - 90/385 EEC
Active Implantable Directive

§ - 93/42 EWG
In-Vitro Diagnostic Directive

 - AAMI/ANSI HE 75
HF Design Principles

§ - 21 CFR 820.30
Design Control

 - Applying HF and UE to MD
FDA Guidance Paper

 - ISO 13485
Quality-Management Standard

 - ISO 14971
Risk-Management Standard

 - ISO/IEC 62366-1
 - IEC 60601-1-6
Usability-Engineering Standard

 - IEC TR 62366-2
Usability-Engineering Guidance
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§ - 2017/745 
& - 2017/746

Processus  d’ingénierie 
d’aptitude à l’utilisation 

(utilisabilité)

Comment mettre en 
application le processus 

d’ingénierie  d’aptitude à 
l’utilisation

Based on T. Gruchman, 2016



Efficacité : Rendement : Satisfaction :

→ Permettre d’atteindre le résultat         
prévu

→ Avec un effort moindre et dans un 
temps minimal

→ Confort et évaluation subjective 
de l’interaction pour l’utilisateur

APTITUDE A L'UTILISATION (Utilisabilité) (ndlr :en anglais USABILITY) : caractéristique de 
l’INTERFACE UTILISATEUR qui facilite l'utilisation et donc établit l'EFFICACITE, le 
RENDEMENT et la satisfaction de l’UTILISATEUR dans l'ENVIRONNEMENT D'UTILISATION 
prévu. 

IEC 62366-1

Sécurité 
d’utilisation



L’approche 
méthodologique



Use specification

User interface characteristics related to 
safety and potential use errors

Known or foreseeable hazards & 
hazardous situations

Hazards-related use scenarios

User interface specifications

User interface evaluation plan

User interface design, Formative 
evaluation

Summative evaluation of the usability of 
the user interface 

Hazards-related use scenarios for 
summative evaluation

1- Comprendre et 
spécifier le contexte 

d’utilisation 

2 - Spécifier les 
exigences utilisateurs et 

organisationnelles

3- Produire des 
solutions de 
conception

4 – Evaluer les 
solutions

1

2

4

IEC 62366-1 : Processus d’ingénierie 

d’aptitude à l’utilisation 



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 l'éducation du patient à l'utilisation du 

stylo ;

• Entretiens et observations au domicile de patients utilisateurs de SAI et représentatifs de la 

population d'utilisateurs cible.

Un exemple



2 - Spécifier les exigences 
utilisateurs et organisationnelles

3- Produire des solutions de 
conception

Trois concepts de forme ont été retenus (Erreur ! Source du renvoi introuvable.) pour évaluation : 

La forme Stylo 

 

Appréciée pour sa 
simplicité formelle 
rappelant les SAI 
existants, elle est 
rassurante et facile 
à comprendre. 

 

La forme 
Poisson 

 

Forme douce au 
corps aplati et 
invitant à la 
préhension. 

 

 

La forme Joystick 

 

Forme  
reconnaissable, 
guidant la 
préhension. 

 

 

Un exemple



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

Un exemple



4 – Evaluer les 
solutions

Exemple des essais d’aptitude à l’utilisation 

(tests utilisateurs, tests d’utilisabilité)

• Utilisateurs réels

• Simulations

• Enregistrements

• Debriefing

Un exemple



4 – Evaluer les 
solutions

Exemple des essais d’aptitude à l’utilisation 

(tests utilisateurs, tests d’utilisabilité)

• Utilisateurs réels

• Simulations

• Enregistrements

• Debriefing

Exemple d’évaluation formative
• 5-8 participants / profils utilisateurs

Un exemple



4 – Evaluer les 
solutions

Exemple des essais d’aptitude à l’utilisation 

(tests utilisateurs, tests d’utilisabilité)

• Utilisateurs réels

• Simulations

• Enregistrements

• Debriefing

Exemple d’évaluation sommative
• 15-20 participants / profils utilisateurs
• Version finale
• Environnements haute fidélité (représentatifs)

Un exemple



Dossiers d’aptitude à 
l’utilisation et CPP



Loi Jardé

RIPH (Article L.1121-1-I)
• Être organisées et pratiquées sur l’être humain
• Avoir pour objet de développer des connaissances biologiques ou 

médicales 
• Et qui visent à évaluer « L'efficacité et la sécurité de la réalisation 

d'actes ou de l'utilisation ou de l'administration de produits dans 
un but de diagnostic, de traitement ou de prévention d'états 
pathologiques » (Art. R. 1121-1.-I 2°)

Non RIPH (Article L.1121-1-II)
Études qui visent à :
• « à effectuer toute autre enquête de satisfaction auprès des 

patients ; 
• à réaliser des expérimentations en sciences humaines et sociales 

dans le domaine de la santé. » (Art. L.1121-1-II-1°)
• « à évaluer des modalités d'exercice des professionnels de santé » 

(L.1121-1-II-2°)

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

• Exigences parfois disproportionnées et inadaptées à l’objet de certaines études

• En dehors du champ habituel des CPP… 

• Se poser la question des risques / participants, bien sûr, comment faire?
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