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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes 
nationaux de normalisation (comités membres de l'ISO). L'élaboration des Normes internationales est 
en général confiée aux comités techniques de l'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude 
a le droit de faire partie du comité technique créé à cet effet. Les organisations internationales, 
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec l'ISO participent également aux travaux. 
L'ISO 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 à sa mise à jour sont 
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents 
critères d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été 
rédigé conformément aux règles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www.
iso.org/directives).

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de 
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait être tenue pour responsable 
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant 
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de 
l'élaboration du document sont indiqués dans l'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de 
brevets reçues par l'ISO (voir www.iso.org/brevets).

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

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions 
spécifiques de l'ISO liés à l'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de l'adhésion 
de l'ISO aux principes de l’Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles 
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: www.iso.org/avant-propos.

Le présent document a été préparé par l’ISO/TC  173, Appareils et accessoires fonctionnels pour les 
personnes handicapées, sous-comité SC 3, Aides pour ostomie et incontinence.

La présente troisième édition annule et remplace la deuxième édition (ISO 15621:2011) qui a fait l’objet 
d’une révision technique.
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Introduction

L’incontinence est un ensemble de maladies qui touchent entre 4 % et 8 % de la population et affecte 
ainsi la vie de près de 400 millions de personnes dans le monde. Les aides pour l’absorption peuvent 
permettre aux personnes atteintes d’incontinence urinaire ou fécale de mener une vie indépendante 
et digne. De nombreux produits de ce type sont actuellement commercialisés et donnent aux patients 
la possibilité de rester au sec dans des conditions de confort. Les consommateurs peuvent les acheter 
en pharmacie et dans les supermarchés tandis que les acheteurs publics s’approvisionnent auprès de 
producteurs ou de grossistes, mais le choix de la solution adaptée peut s’avérer difficile.

Il existe un nombre important de facteurs à prendre en considération pour le choix des aides à 
l’incontinence ayant un pouvoir absorbant et notamment:

—	 les besoins particuliers de l’utilisateur final en fonction, par exemple de la nature et de la gravité de 
son incontinence;

—	 les besoins des auxiliaires de vie, comme la conception ergonomique du produit;

—	 la conception des aides (inserts, aides tout-en-un, culottes, etc.), leurs caractéristiques (capacité 
d’absorption et facilité d’enfilage, etc.) et leur coût;

—	 les facteurs environnementaux.

Les données publiées sur ces facteurs sont actuellement limitées. L’ISO  15621 fournit des lignes 
directrices pour évaluer les aides à l’incontinence ayant un pouvoir absorbant, afin de permettre aux 
personnes concernées de faire leurs choix en connaissance de cause. Elle décrit les besoins des patients 
atteints d’incontinence, établit une liste des facteurs les plus importants pour les utilisateurs et le 
personnel soignant et présente de manière générale les méthodologies d’essai et l’interprétation de 
leurs résultats.

Le présent document pourrait être utile à de nombreuses parties concernées comme les acheteurs 
des systèmes de soins de santé, les responsables des maisons de soins, les prescripteurs, le personnel 
soignant, les fabricants, les fournisseurs, les caisses maladie, les compagnies d’assurance et les 
utilisateurs finaux. Ces acteurs ont souvent des priorités et des besoins différents, mais il est essentiel 
de se rappeler que la plus importante des parties concernées est toujours l’utilisateur final. Les besoins 
des utilisateurs finaux peuvent varier en fonction, par exemple, de leur sexe, de leur âge, de la nature 
et de la sévérité de leur incontinence, de leur mobilité, de leur dextérité, de leur santé mentale, de leur 
mode de vie et de leurs priorités personnelles. Il convient de tenir compte de ces facteurs dans le choix 
personnel ou spécifié des produits les plus adaptés. La meilleure méthode pour déterminer l’adéquation 
pratique en usage quotidien d’un produit consiste à le soumettre à essai sur l’utilisateur final lui-même.

D’autres normes peuvent s’avérer utiles pour évaluer les aides à l’incontinence ayant un pouvoir 
absorbant et pour réaliser des essais auprès des utilisateurs:

—	 ISO 6658;

—	 ISO 9999;

—	 ISO 11948-1; et

—	 ISO 16021.
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Aides à l'incontinence pour l'absorption d'urine et/ou de 
matières fécales — Directives générales d'évaluation

1	 Domaine d'application

Le présent document fournit des lignes directrices pour évaluer les aides à l’incontinence pour 
l’absorption d’urine et/ou de matières fécales. Elle fournit un contexte pour les modes opératoires 
décrits dans d’autres Normes internationales et modes opératoires d’essais publiés. Les facteurs 
généraux concernant les produits pour incontinence et leur usage sont également examinés.

2	 Références normatives

Le présent document ne contient aucune référence normative.

3	 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s’appliquent.

L’ISO et l’IEC tiennent à jour des bases de données terminologiques destinées à être utilisées en 
normalisation, consultables aux adresses suivantes:

—	 ISO Online browsing platform: disponible à l’adresse http://www.iso.org/obp;

—	 IEC Electropedia: disponible à l’adresse http://www.electropedia.org/.

3.1	 Termes généraux

3.1.1
aide à l’incontinence ayant un pouvoir absorbant
produit contenant un matériau absorbant destiné à absorber l’urine ou à absorber/contenir les matières 
fécales en cas d’épisode d’incontinence du porteur

3.1.2
pouvoir absorbant
quantité de liquide qui peut être absorbée par une aide à l’incontinence ayant un pouvoir absorbant (3.1.1) 
dans des conditions spécifiées

3.1.3
vitesse d’acquisition
temps nécessaire à l’absorption d’une quantité donnée de liquide dans une aide à l’incontinence ayant un 
pouvoir absorbant (3.1.1) dans des conditions spécifiées

3.1.4
utilisateur final
personne qui utilise une aide à l’incontinence ayant un pouvoir absorbant (3.1.1)

3.1.5
auxiliaire de vie
personne ou organisme qui aide une autre personne à réaliser les tâches de la vie quotidienne, telles 
que la gestion de son incontinence
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