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L Contexte et objectif

Pour I'évaluation du médicament, la réalisation d’'etudes pilotes permet de générer des hypotheses a partir de premieres
données clinigues chez I'nomme, et vérifier la faisabilité d'une étude ultérieure.

La mise en place de telles études pour les dispositifs médicaux (DM) devrait étre encouragée par le futur reglement
européen et le renforcement des exigences des autorités compétentes notamment avec la nécessité d’'une planification
rigoureuse du processus d’'évaluation.

Nous avons réalisé une revue de la littérature afin de décrire les objectifs et les méthodologies des études
pilotes évaluant des DM.

L Méthode  Grille de lecture |
. Revue de la littérature & partir de la base de données| ¥ Administrafit - affiiation, financement;
bUbMEd v |dentification du DM : nature, classe, indication;

v Méthodologie :
v’ plan expérimental,
v objectif principal,
v critere de jugement principal,
v taille de la population étudiée, durée de suivi.

> Mots clés MeSH identifiant les études indexées comme
étant « pilotes » et évaluant un DM,

> Arficles publiés entre juin 2011 et juin 2012

Résultats
Effectif
| Généralité | 12 |
Nombre d’études analysées : 30 : o
Affiliations instifutionnelles : 97% 5% 6 -
Mention d’'un soutien financier : 30% y -
Prét ou fourniture des dispositifs : 13 % g | sl o
. Amerique du nord = Asie
Etudes monocentriques : 73% Europe international 2 -
Mention de conflit d’intérét avec le fabricant : 27 % N o
Cardiologie  Chirurgie HGE Odontologie Rééducation ORL avtres
| Méthodologie | Spécialité médicale ou chirurgicale d'utilisation du DM
Critere (n = 30) % 80% -
Etude Non comparative (série de cas) 50,0 Zzz
Comparative non randomisée 10,0 50%
Comparative randomisée 23,0 40%
Comparative randomisée / insu 17,0 30%
Objectif clairement identifie 56,7 ?z: .
Objectif principal ~aisabilite fechnique 33,3 0% —
_ . ey s e . , . 1 2 4
-aisabillité clinique / securité 23,3 Niveau de preuve HAS
Efficacité 43,3
Critere de jugement principal Intermédiaire 26,7 Taille moyenne des pgpulq’rions etudiees
. . (N =30) : 62 patients [8 — 369]
Clinigue final 26,7 , .
-chelle 0.0 Duree moyenne de suivie
; ' (h=21) : 9,6 mois [0,75 — 48]
Autres 6.7 Durée moyenne pour la mesure du critere de
Mesure du critére principal Per procédure 56,7 jugement principal
Suivi des patients Oui 70,0 (N=12):9,1 mois [0,25 — 24]

. Conclusion
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