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Le contexte : les Dispositifs MLe contexte : les Dispositifs Méédicaux dicaux 

–– une dune dééfinition largefinition large

« Tout instrument, appareil, équipement, logiciel matière ou autre article,

utilisé seul ou en association, y compris le logiciel destiné par le fabricant à

être utilisé spécifiquement à des fins diagnostique et/ou thérapeutique, et 

nécessaire pour le bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant à

être utilisé chez l'homme à des fins:
� de diagnostic, de prévention, de contrôle, de traitement ou d'atténuation 

d'une maladie,

� de diagnostic, de contrôle, de traitement, d'atténuation ou de compensation 
d'une blessure ou d'un handicap,

� d'étude ou de remplacement ou modification de l'anatomie ou d'un processus 
physiologique,

� de maîtrise de la conception,

et dont l'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas 

obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par

métabolisme, mais dont la fonction peut être assistée par de tels moyens »



Le contexte : Trois grandes catLe contexte : Trois grandes catéégories de DMgories de DM



Le contexte : caractLe contexte : caractééristiques des DMristiques des DM

=> l’évaluation purement clinique peut-elle 
décrire à elle seule l’effet d’un DM ? 



Champ de la Table Ronde et ObjectifsChamp de la Table Ronde et Objectifs

Champ : 
•Tous DM 
•DM éligibles ou non à une évaluation par la CNEDIMTS
•Ville et Hôpital
•L’objectif de l’évaluation n’EST PAS la tarification mais référencement 
hospitalier, inscription sur liste de prise en charge, appel à projet de 
financement de l’innovation…

Objectifs : 
•Quelle intégration des critères non cliniques dans l’évaluation ?
•Pertinence de leur intégration et comment ?
•Quel impact sur la prise de décision ? 



Des critDes critèères non cliniques rarement res non cliniques rarement 

documentdocumentéés ou pris en compte dans s ou pris en compte dans 

ll’é’évaluationvaluation

• Ergonomie

• Sécurisation des actes

• Diminution de la durée de la courbe d’apprentissage et 
meilleure reproductibilité des gestes

• Invasivité chirurgicale moins délabrante

• Réduction de la durée d’intervention et/ou  de la durée 
d’hospitalisation

• Développement du maintien à domicile

• …



Proposition de dProposition de dééfinitionsfinitions
CRITERES CLINIQUES

Critères de morbi-mortalité. Sont aussi considérés comme critères cliniques les critères 

intermédiaires  ou ayant un impact direct ou indirect sur la morbi-mortalité.

Par exemple dans le domaine du diabète :
morbi-mortalité = complications du diabète
critère intermédiaire = HBA1C
critère ayant un impact  indirect sur la morbi-mortalité =   observance  de l’ASG
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CRITERES NON CLINIQUES

Les critères non cliniques englobent l’ensemble des autres critères. Ils peuvent avoir un impact individuel 

ou collectif. Ils concernent  les patients, leur entourage, les soignants et les structures de soins, la 

collectivité dans son ensemble.

Exemples : 
Capacité du patient à gérer sa maladie – autonomie
Utilisabilité du DM
Charge en soins pour l’aidant (ex : parent d’un enfant DT1)
Sécurité au travail
Accès aux soins / Organisation des soins
Impact sociétal

En fonction du contexte , certains critères peuvent être considérés comme cliniques ou non cliniques.
Ex : Qualité de vie
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Etat des lieux de lEtat des lieux de l’é’évaluation des DMvaluation des DM







Le modèle EVIDEM

Source : https://www.evidem.org/



RÉFLEXION SUR L’UTILISATION DU 
ROBOT CHIRURGICAL : CONSTRUCTION 

D’UNE MATRICE VALEUR/RISQUE

Marion Carbonne

Thèse Lille / Nancy



PONDÉRATIONS – BEST/WORST

• 17 répondants
– 8 personnels 

administratifs
– 9 professionnels de 

santé

• 74% de réponses

Poids des critères

14



Evaluation des DM innovants dans les CHU en vue 
de leur acquisition : Etat des lieux et élaboration 

d’un outil d’aide à la décision

Nicolas Martelli
Thèse Université Paris Sud



Choix des critères



Pondérations

Méthode PAPRIKA : Potentially All Pairs RanKings of all possible Alternatives 



CONCLUSION : 
Evaluation non clinique 

souhaitable et possible ?



Recommandations : Comment intRecommandations : Comment intéégrer les critgrer les critèères res 

non cliniques dans lnon cliniques dans l’é’évaluation des DM ?valuation des DM ?



Questions / perspectivesQuestions / perspectives



Et depuis ? Et depuis ? 


