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Avant-propos

Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale
nationaux de normalisation (comités membres de H-S-O-)
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 a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison
avec participent également aux travaux. 'L-'I-E‘re- collabore étroitement avec la Commission
électrotechnique internationale (IEC) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont décrites

dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents criteres
M requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document
a été rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir
www.iso.org/directives).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données pour
information, par souci de commodité, a 'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un engagement.

Pour une explication de la nature volontalre des normes, la signification des termes et expressions
spec1f1ques de de la conformité, ou pour toute information au sujet
de ¥ aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC)
concernant les obstacles techniques au www.iso.org/avant-proposl

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 194, Evaluation biologique et clinique
des dlspOSItlfs médicaux, en collaboration avec le comité technique CEN/TC 206-d'n-60mm,—empeen-d-e

, Evaluation biologique et clinique des dispositifs médicaux,
de coopération technique entre ¥

etle CEN (Accord de Vienne).

Cette trotste édition annule et remplace la d-emme- édition (ISO 14155: %9-1-1-)

qui a fait Feljet-d- révision technique.=Fes-priveipatesmodifications-par-rapport-artédition
oied ] : :

— modification de a définition de Ia performance clinique (3.12);

5.6.4

5.8.1

© ISO 2026 - Tous droits réservés
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*

— inclusion d'une exigence dévaluation des risques résiduls (voir 6.2.2)

8.2, Annexe F, Annexe H et 3.2

)

.7.4.2'
-7.4.5I
-7.4.4-Figure H.1-8.2I

7 . -

— clarification des exigences pourles margesde non-infériorité etles données manquantes (voir Aticle A.7);
| et

_Article A.14I
_Article A.16I

- s . - z - .
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S ISEAOURARN Ann e H GGRIGHMEMEREAHc.2. | BEISE ATONF BBl Figure 1.1

e fimiqre-frote B

6.4|Artic1e A.SIArticle A.6|Article A.7.
Annexe K
rticle B.5
Article B.2 rticle B.3
Figure F.1IFigure F.Z-

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d'information ou toute question concernant le présent
document a 'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes se
trouve a I'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets
humains — Bonne pratique clinique

1 Domaine d'application

Le present document traite des bonnes pratiques cliniques pour la conception, la conduite, ¥enregistrenrent
" des rapports relatifs aux investigations cliniques

menées sur sujets humains en vue &% la performance clinique, hﬁmﬁ

ou la sécurité des dispositifs médicaux.

Dans le cadre des 1nvest1gat10ns clmlques apres mise sur le marché, les principes définis dans le présent

document sont destinés a étre appliqués, M en prenant en compte la

nature de l-mesﬂgaemﬂ clinique (voir Annexe I).

Le présent document spécifie les exigences générales pour:

— protéger les droits, la sécurité et le bien-étre des sujets humains_;
— assurer h- conduite scientifique de l-mmtrg:heﬂ_ clinique etla crédibilité des résultats

de ¥mvestigationifinvestigation;

— définir les responsabilités du promoteur et de l-me-sbrguteu_ principal; et

— md-er- les promoteurs, les investigateurs, les comltes , les autorités
réglementaires et les autres organismes impliqués dans # i de la conformité des

dispositifs médicaux.

NOTE=2  Pour les logiciels constituant des dispositifs médicaux (Software as a Medical Device ou SaMD),
H]a démonstration de la validité analythue (le SaMD donne un résultat exact pour une entrée donnée),
e la validité scientifique (le résultat du SaMD est associé a I‘!hﬂ‘i cllnlque/physmloglque
attendu) et de la clinique (le résultat du SaMD a un lien cliniquement Slgnlflcatlf avec
rHsatt par les exigences du présent document

(voir Référence [#5]). Des dérogations au présent document peuvent étre justifiées par la spécificité du
contact indirect entre les sujets et le SaMD.

Le présent document ne pas aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Toutefois,
dans certaines situations, en fonction du dispositif et des exigences nationales ou régionales, les utilisateurs
du présent document peuvent déterminer si des sections exigences spécifiques du présent
documen

2 Références normatives

Les documents suivants -cités dans le texte _constituent, pour tout ou partie de leur
contenu, des exigences du présent document. Pour les références datées, seule I'édition citée s’applique. Pour
les références non datées, la derniere édition du document de référence s‘app-hq'ue_ (y compris les
éventuels amendements).

ISO 14971, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

© ISO 2026 - Tous droits réservés
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3 Termes et définitions
Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s'appliquent.

L'ISO etI'[EC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en normalisation,
consultables aux adresses suivantes:

— ISO Online browsing platform: disponible a I'adresse https://www.iso.org/obphttps://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: disponible a I'adresse https://www.electropedia.org/

3.1
effet indésirable du dispositif
EB
DE (adverse device effect)
événement indésirable (3.2) lié a I'utilisation du dispositif médical sous investigation (3.30)-seus-investigation

Note 1 a I'article: Cette définition inclut tout événement indésirable résultant
fes-irstroctionrsdutitsation , le déploiement, 'l"rm-p-larrba-uurr
Firrstattatiomret le fonctionnement, ou tout dysfonctzonnement (8-333.34) du dispositif
médical sous investigation.

Note 2 a l'article: Cette définition inclut tout événement résultant dorre erreur d’'utilisation (3.53) ou durrusage

TITpTopTeTITteTTtoTTTet _ du dispositif médical sous investigation.
Note 3 a l'article: €etepremd-emrcomptete _ comparateur (3%23.13) st . constitue un

dispositif médical.

3.2

événement indésirable

E

.AE (adverse event)

manifestation clinique indésirable, maladie ou blessure non intentionnelle, ou tout signe clinique indésirable
(y comprls un résultat anormal de laboratoire) chez un sujet (3=583.51), utilisateur ou autre personne,
dispositif médical sous investigation

dispositif médical sous

Note 2 a l'article: Pour les utilisateurs ou autres personnes, la définition concerne uniquement les événements liés a
l'utilisation du dispositif sous investigation ou des comparateurs.

3.3

audit

examen systématique des activités et des documents liés a l'investigation clinique (3-83.9), réalisé par une
ou plusieurs personnes indépendantes (3=263.27), afin de déterminer si les activités ont été menées et si
les donnees ont ete enregistrées, analysées et communiquées avec précision et conformément au ptam

4 f f plan d'investigation clinique (3.10), aux procédures standard, au présent document et
aux exigences réglementaires applicables
3.4

historique des modifications
documentation qui permet la reconstitution du cours des événements

© ISO 2026 - Tous droits réservés
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3.5

mise en aveugle

masquage

procédure visant a ne pas communiquer ¥affeetation _ ou les affectations e - traitement a
une ou plusieurs des parties prenantes de¥ .mvestlgatlon clinique (383.9)

Note 1 a l'article: La procédure en simple aveugle désigne généralement le fait que le ou les sujets (3v583.51) ne sormt

pas informés du ou des traitements alloués. La procédure en double aveugle signifie généralement que le ou
es sujets, le ou les investigateurs (3:363.31) cliniques, le moniteur, et, dans certains cas, les évaluateurs eemtran=
—, ne connaissent pas le ou les traitements alloués.

Note 2 al'article: Une investigation clinique est dite «a ¥rrsa des observateurs» si, au minimum, le ou les eriterefs}
critéres de jugement pritetpet={3=229principaux (3.23) - sans savoir si un dfsposttif

dispositif médical sous investigation (3.30) nrédicatsousimvestigation{ 37293 ou un comparateur (3=+23.13) a été utilisé
pour traiter un sujet.

3.6

cahier d'observations

CRF (case report form)

ensemble de documents imprimés, optiques ou électroniques concernant chaque sujet (3-563.51) sur
lesquels les 1nformat10ns a communiquer au promoteur (3493.50) sont enregistrées, comme Fexigete-ptan
lan d'investigation clinique (3.10)

3.7
copie certifiée

e (quel que soit le type de support utilisé) errdeosster _ original qui a été vérifiée (eest
i a-dire, par une signature datée ou par gémératienvia- un processus validé) et qui comporte les
mémes informations que ¥origirrat , y compris les données décrivant le contexte, le contenu et la
structure

©F

investigation clinique

investigation systématique portant sur un ou plusieurs sujets (3=583.51) humains, entreprise en vue d¥évatuer

performeancesclintques-t3=+performance clinique (3.12), l'efficacité (3.20) ou la sécurité eem
dispositif médical (3-343.35)

© ISO 2026 - Tous droits réservés
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39

plan d'investigation clinique
PI€

CIP iclinical investigation plan)

document et—ensemble—de—doeumrents— établissant les motifs, les objectifs (3=3%3.38), l-a _
conception et les analyses préatabtenrent—spécifi¢es _ la méthodologie, o1t
stveittance-t3=353monitorage (3.36), la conduite et la conservation

des enregistrements de l'investigation clinique (3-83.9)

Note 1 a I' artlcle er}m&rrdrprésmrdumml,—}c terme «protocole» estwtiisécommresymonyrTede
f i sens dlfferents dont certains
ne se rapportent pas a %‘rrrveshgaﬂm clinique et peuvent varier pays a ¥autre-Parcomrséquent

, le terme «plan dmrrestigation clinique» est utilisé dans le présent document.

316

rapport d'investigation clinique
document décrivant ta b conception, Fexéeuntiom+amatyse _ statistique et les

résultats dmmre - investigation clinique (3-83.9)

31t

performance clinique
, .

Note 1 al'article: La performance clinique peut étre définie sur la base de réglementations nationales.

comparateur

dispositif médical (3343.35), thérapie (par exemple: traitement actif, pratique eHrigque-rrornrate -
lacebo ou absence de traitement, utitisé dans le groupe témoin (3.15)

investigation clinique (3-83.9)

3.14
erganisationcontractuctte organisme contractuel de recherche

CRO (contract research organization

personne ou erganisatiomr-engagée par le promoteur (3493.50) pour exercer une ou
plusieurs responsabilités ou taches liées a Fimvestigation clinique incombant au promoteur

© ISO 2026 - Tous droits réservés

ISO 14155:2026 - https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iso/09d2a246-a05a-4fdf-8b77-4f8e7c889549/is0-14155-2026


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iso/09d2a246-a05a-4fdf-8b77-4f8e7c889549/iso-14155-2026
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iso/09d2a246-a05a-4fdf-8b77-4f8e7c889549/iso-14155-2026

ISO 14155:redline:2026(fr)

3.15
groupe témoin
groupe de sujets (3=583.51) qui regoivent le comparateur (3=+23.13)

Note 1 a l'article: Un groupe témoin peut étre concomitant ou historique, ou les sujets peuvent étre leurs propres
témoins.

3.16
investigateur coordinateur

investigateur (3=383.31) chargé par le promoteur (3493.50) daider - a coordonner les travaux lors
e investigation clinique (3=83.9) multicentrique

3.17
comité de surveillance des données
DMC (data monitoring eenmmitee

comité indépendant (3=263.27) pouvant étre établi par le promoteur (3+493.50) afin e*évateer - a

intervalles l-amecmem-d-rl-mwstrgaumrehmqurﬁ-e& investigation clinique (3.9), les
données liées a la sécurité ou les eriteres crlteres de jugement (3.23, 3.23) dejugenrent{3-223" essentiels de

la perfornramee performance clinique (3.12 ou de Feffieaeitét 3263 Iefﬁcaate (3.20), et de
darrétertinvestigation

recommander au promoteur de eomntirtrer de suspendre, de modifier ou
clinique

)

i i - rerschrrrre

3.18
Eeart

cas de non-respect, délibéré ou non, des exigences du plan d’investigationd'investigation clinique (3:93.10)

3.19
défectuosité du dispositif

dispositif medical (3.35 dysfonctionnements (3.34 erreurs d'utilisation

Note 1 a l'article: Cette définition comprend les défectuosités liées au dispositif médical sous investigation (3.30) ou au
comparateur (3.13).
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