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suivi continu des performances. En effet, l'essor des DM 
connectés, des logiciels médicaux et des technologies 
intégrant des algorithmes permet aujourd'hui de collec­
ter un nombre croissant d'informations techniques, 
telles que les historiques d'utilisation, les alertes sys­
tème, les dérives de capteurs ou la précision des mesures. 
L'analyse de ces paramètres offre une visibilité plus fine 
sur le fonctionnement réel des dispositifs et peut faciliter 
l'identification précoce d'anomalies ou de dégradations 
de performance. 

Enfin, les données rapportées par les patients oc­
cupent une place croissante dans l'évaluation des DM. 
Les Patient-Reported Outcome Measures (PROMs) per­
mettent de mesurer l'impact du dispositif sur l'état de 
santé et la qualité de vie perçus par les patients, par 
exemple en termes de douleur, de mobilité ou de gestes 
du quotidien. Les Patient-Reported Experience Mea­
sures (PREMs) apportent quant à elles un éclairage sur 
l'expérience d'utilisation du DM, notamment en matière 
de confort, de facilité d'usage ou de satisfaction. Ces don­
nées sont recueillies à l'aide de questionnaires validés 
administrés lors des visites de suivi ou via des outils nu­
mériques dédiés. 

Analysés conjointement, ces différents types de don­
nées contribuent à construire une vision plus complète 
et plus nuancée de la performance des DM dans la durée. 
Cependant leur collecte se confronte à de nombreux dé­
fis : hétérogénéité des sources, variabilité de la qualité 
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des données, coûts parfois importants, gestion com­
plexe de l'interopérabilité et des droits d'accès, sans ou­
blier les exigences élevées en matière de protection des 
données personnelles. 

Évaluation des dispositifs médicaux: 
quelles perspectives pour le long terme? 
Dans ce contexte, les perspectives d'évolution sont étroi­
tement liées aux avancées technologiques. L'analyse 
automatisée, par l'intelligence artificielle notamment, 
de grands volumes de données issues de plusieurs 
sources ouvre la voie à une surveillance plus proactive, 
capable de détecter des signaux faibles ou de personna­
liser l'évaluation du bénéfice-risque. 

Combinées à des infrastructures de données interopé­
rables et sécurisées, les innovations futures devraient 
améliorer la qualité des preuves cliniques tout au long 
du cycle de vie des dispositifs. Elles permettront égale­
ment de mieux les articuler avec d'autres sources d'in­
formation complémentaires, notamment les données 
de matériovigilance, les registres cliniques spécialisés et 
les données économiques issues de la vie réelle. 

Cette approche intégrée renforcera la robustesse 
des preuves générées, au service de la sécurité des pa­
tients et du développement durable des dispositifs mé­
dicaux. (eg) 
www.afcros.com 
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