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Avant-propos

Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale
nationaux de normalisation (comités membres de H-SO-).
des Normes internationales est en général confiée aux comités techniques de

. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du comité technique
créé aceteffet. Les organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison
avec ¥ participent également aux travaux. ¥ collabore étroitement avec la Commission

électrotechnique internationale ( ) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les

conformément aux regles données dans

sur le fait que certains des éléments du présent document
peuvent faire Fotbyj de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. 'L-'I-SO- ne
saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur
existence.

www.iso.org/brevet

— ajout du management de Ia qualité clinique (voir 9.1)
— ajout de I stratégie de surveillance fondée sur lesrisques (voir 6.7);
— ajoutde considérations statistiques a Fnnese A

— ajout de lignes directrices relatives aux comités déthique 3 Annexe G
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nnexe H
_!nnexe II

— ajout de recommandations relatives aux audis de Iinvestigation clinique (voir Aunese )

-www.iso.org/fr/members.html‘
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Investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets
humains — Bonne pratique clinique

1 Domaine d*applieatiend’application

bonnes pratiques cliniques

our la conception, la conduite,

investigations cliniques menées sur des sujets humains en vue
(P4 ya i, 7 d
W es

dispositifs médicauxzrdesfirsréglenrentaires.
e DA IE AT e i VES g 0N CMIGUES AFES ISe SURIENMARGRENIES principes définis dans

_, en prenant en compte la nature de Finvestigatiomrettesexigenrces-imposées—par—tes
¢ i i nnexe II.

M les exigences générales pourl

protéger les droits, la sécurité et le bien-étre des sujets humalns-l

— assurer la condulte sc1ent1f1iue de l-mvesﬂgatm_ clinique etla crédibilité des résultats
— définir les responsabilités du promoteur et de i-nﬂmtrgatmr-prmapa-l_ et

— aiderles promoteurs, les investigateurs, les comltes i ,les autorités réglementaires
et les autres organismes impliqués dans # de la conformité des dispositifs

médicaux.

2 Références normatives

Les documents

du présent document. Pour les

références datées, seule . Pour les références non

© IS0 2020 - Tous droits réservés 1
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datées, la derniere édition du document de référence s-upphqﬂe_ (y compris les éventuels
amendements).

[SO 14971-286%, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s-app-hq-uem!_

SO/ oS IAUHOFAASpORTBIEAVAARESSa] 1/ so.org /obp
S G pEAA AISpORBIEANAGFESSE /i clectropedia.org

31

effet indésirable du dispositif

EID

ADE (adverse device effect)

évérremrent-irdésirabte-événement indésirable (3.2) lié a l-uerlmtmﬂ-d-u-dﬂ-pmﬂ-rﬁnedr&l_

dispositif médical (3.34) sous investigation

inclut tout événement indésirable résultant drsuffisamces—ou
dans les instructions d"'u'brh-mbrm_, le

déploiement, et le fonctionnement, ou tout

dyﬁuneﬂmmdysfonctlonnement (3.33) du dispositif medical sous investigation.

Note 1 a l'article: Cette définition

Note 2 a l'article: Cette définition inclut tout événement résultant d‘mm—d‘ubﬂmﬂm- erreur
d’utilisation (3.53) ou d"'u-rr- usage impropre intentionnel du dispositif médical sous investigation.

OB S e G R e oot (312 S O e

3.2

événement indésirable

EI

AE (adverse event)

toute-manifestation clinique indésirable, maladie ou blessure non intentionnelle, ou tout signe clinique
indésirable (y compris un résultat anormal de laborat01re) chez un suj-e-tswet (3.50), utilisateur ou

autre personne, en relation ou non avec le ; dispositif médical sous
investigation (3.29)

Note 1 a l'article: Cette définition comprend les événements liés au dispositif médical sous investigation ou au

comparatearcomparateur (3.12).

Note 2 al'article: Cette définition comprend les événements liés aux procédures impliquées.

Note 3 a l'article: Pour les utilisateurs ou autres personnes, la définition concerne uniquement les événements
ids o UGB i dispositif sous investigation ot Aes EGMpArateNrs.

3.3

audit

examen irdépendant—systématique des activités et des documents liés a Fmvestigation
el-rmq-m,—lmvestzgatzon clinique (3. 8)_1ndependantes (3. 26)|

afin de déterminer si les activités Hées—atmvestigation——ehmigue—ont été menées et si les données

ont été enregistrées, analysées et communiquées avec précision et conformément au plan
4 teatt clinique, aux procédures;ataprésente-Nornre-intermationate
et aux exigences réglementaires applicables

2 © IS0 2020 - Tous droits réservés
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5435

mise en aveugle

procédure visant a ne pas communiquer hffeetaﬁon_ ou les affectations d-'\-.m- traitement
a une ou plusieurs des parties prenantes de l*hwe-sﬁgaﬁma-d-hﬁquelinvestigation clinique (3.8)

Note 1 a l'article: La procédure en simple aveugle désigne généralement le fait que le ou les safetssujets (3.50) ne
sont pas informés du ou des traitements alloués. La procédure en double aveugle signifie généralement que le ou
les sujets, le ou les mrvestigatenrsinvestigateurs (3.30) cliniques, le moniteur, et, dans certains cas, les évaluateurs
centraux, ne connaissent pas le ou les traitements alloués.

de jugement principal (3.22
icomparateur (3.12)

#53.6

cahier dobservations

CRF (case report form)

ensemble de documents imprimés, optiques ou électroniques concernant chaque sujetsujet (3.50) sur
lesquels les informations a communiquer au promoteur (3.49) sont enregistrées, comme

l-'em-ge- le plan d*nrvestigation clinique

263.8
investigation clinique
investigation systématique portant sur un ou plusieurs swujetssujets (3.50) humains, entreprise

pour—vérifier performances cliniques (3.11).efficacité (3.20ta—séeurité—ou—tes
perfermrances-durdispositift-médicat dispositif médical (3.34)

Note 1 al'article: bes_ termes «essai clinique» ou «étude clinique» sont des
synonymes d’«investigation clinique».

2739
plan dtinvestigationd’investigation clinique
PIC

CIP (clinical investigation plan
document

, les ebjeetifsobjectifs (3.37), la
conceptionFanalysepropeosée , la méthodologie,
la servetHameesurveillance (3.35), la conduite et la conservation des enregistrements de Hmrvestigation

elﬁﬁq-u-clinvestigation clinique (3.8)

Note 1 a l'article: ¥e
«plan drrvestigation

différents, dont certains ne se ra
varier d‘-u-n-
utilisé dans

terme «protocole» est utilisé comme synonyme de

clinique». = de nombreux sens
ortent pas T Tgatt T et peuvent
pays a tautre . Par conséquent, le terme c iniquel est

4:63.10
rapport d*nwe-sﬂgaﬂm_ cl

inique
document décrivant la conception, Fexéeatiom+ _ statistique et les résultats
- i rgatt 17t hinvestigation clinique (3.8)

© IS0 2020 - Tous droits réservés 3
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393,11

performance clinique

comportement d‘un-dﬂpusrbrf-medwa-l-m- dispositif médical (3. 34).reponse du ujet(s) (3.50)
sujet-a ce dispositif médical en fonction de son utilisation prévue, torsquit est correctement
utilisé sur des sujets appropriés

519312

comparateur

dispositif médical (3.34), thérapie (par exemple-euntruh-ayammraeﬁm_
), placebo ou absence de traitement, utilisé dans le greupe-deréférence
durreinvestigationelintguegroupe témoin (3. 15)-1nvest1gatlon clinique (3.8)

investigation clinique (3.8)

344314

organisation contractuelle de recherche
CRO (contract research organization)

personne ou organisation engagee par le premreteuarpromoteur (3.49) pour exercer une ou plusieurs
responsabilités ou taches liées a Finrvestigation clinique incombant au promoteur

ujets (3.50)_comparateur (3.12)

—

3+23.16
investigateur coordinateur

rvestigatenr—désigméinvestigateur (3.30) -par le promoteur (3.49)
coordonner les travaux lors durre-investigationretiaue investigation clinique (3.8) multicentrique

343

comité de surveillance des données
DMC (data monltormg commitee)
comité indépendant (3.26) pouvant étre établi par le preomreteuarpromoteur (3.49) afin
a intervalles l-a-meanmt-drl-mmﬂguﬂmrehmque

, les données liées a la sécurité ou les critéres de jugement (3.22) essentiels de la
3. 11_3 20), et de recommander au promoteur de continuer, de

suspendre, de modifier ou erarrétertinvestigation clinique

comité de surveillance de la sécurité des donnéesl (en

écart
cas de non-respect, délibéré ou non, des exigences du plerdinvestigation—ehniqueplan d'investigation
clinique (3.9)

4 © IS0 2020 - Tous droits réservés
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345
défectuosité du dispositif

insuffisance du itifmrédieat-dispositif médical (3.34) liée a son identité, sa qualité, sa durabilité, sa
fiabilité, sa sécurité ou ses performances

Note 1 a l'article: Les défectuosités comprennent les dysforrettommremnrentsdysfonctionnements (3.33
les erreurs—diutittsatiomrerreurs d'utilisation (3.53) et Pétiquetage—iradapte

dispositif médical sous investigation (3.29)
comparateur (3.12)

systeme informatique (3.13)

8-+63.22
critere de jugement

[P

ermettant

dévatrer—thypotirese—principate—dume
erformance clinique (3. 11).eﬁlca01te (3. 20)-

investigation clinique (3.8)

5:473.23

critere de jugement
v(-se-eemel-m're-)-_indicateur iermettant d-'e'v-a-l-uer- les hypethresesobjectifs (3.37)

secondaires investigation clinique (3.8)

338

comité d'éthiqued’éthique

CE

organisme ireépendantindépendant (3.26) dont la responsabilité consiste a examiner les frvestigations
eh-mq-ucs-mvestlgatlons cliniques (3.8) pour protéger les droits, la sécurité et le bien-étre des sujetssujets

(3.50) participant a Firrestigation clinique

Note 1 al'article:

)
» est synonyme de «comité d*étiriere e recherche», «comité
in eien ant» ou «comité de révision institutionnel». Les exigences réglementaires relatives

aux comites ou aux institutions similaires varient d"u-rr- pays a 'l"au'l.-rc-

3-493.25
hypothese

postulat a vérifier, i-ssu-drl‘uhjeet'rf_objectif (3.37)-investigation clinique (3.8), eorreermrant

© IS0 2020 - Tous droits réservés 5
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320

indépendant

non impliqué dans le—eendtite—dtumre—investigation——chnique
investigation clinique (3.8), a Fexeception
responsabilités affectées spécifiquement, afin d-'ewter- les biais ou un conflit d*mreérét

3:243.27
processus-dobtentiomdurconsentement eclalre

processus par lequel une

Slte d-nwesﬂ-gutm_
institution ou lieu ou est eﬁeetuefcﬂ-unmm&gaﬁon-ehmque_mvestlgatlon clinique (3.8)
323

» est synonyme de «centre d‘mbrgahm'
dispositif médical sous investigation

dispositif-médicat-dispositif médical (3.34) dont l-a-seeuﬁte. performances cliniques (3. 11).eﬁ1caate
(3.20) ou tes—performramees sont évaluées dans le cadre dmweshgaﬁm—dﬂﬂque-

investigation clinique (3.8)

Note 1 a l'article:

Note 1 a l'article: Cette définition inclut les dispositifs médicaux déja commercialisés pour lesquels de nouvelles
indications, de nouvelles populations, de nouveaux matériaux ou des modifications de conception sont évalués.

Note 2 a l'article:

Note 3 a l'article: Dans te-présemrte-Normre-frtermatiomate , les termes «dispositif

médical sous investigation» et «dispositif sous investigation» sont utilisés indifféremment.

5:243.30

investigateur
membre de site d’investigation (3.28) nommé et encadré

par l-nmehgatem—prmrpul-lmvestl ateur principal (3.39) de ce site pour réaliser des procédures
essentieHes-liées a # clinique ou pour prendre des décisions importantes

concernant eete=et

Note 1 a l'article: Un membre de Feéeuipe
désigné par
325

brochure de Finvestigateurl'investigateur
BI

IB (investigator'sinvestigator’s brochure)

ensemble des 1nformat10ns cliniques et non cliniques actualisées concernant le ou les dispeositifs

b i dispositifs médicaux sous investigation (3.29) et qui sont pertinentes pour
Fmrvestigatiomrelintgquelinvestigation clinique (3.8)

du site d*mmﬂgaﬂm_ peut également étre

«investigateur secondaire» ou «co-investigateur».
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