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Elle se met en question. 

Il n'y a que l'opinion qui ne se trompe pas. » 
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Résumé 
 

Les dispositifs médicaux (DM) sont aussi variés qu’omniprésents en pratique clinique. 

Récemment, la réglementation qui les concerne a évolué avec la mise en place du nouveau 

Medical Device Regulation (MDR) 2017/745 à l’échelle de l’Union Européenne (UE). Les 

exigences relatives à leur efficacité et à leur sécurité ont été renforcées, notamment en ce qui 

concerne l’évaluation clinique et la maitrise des risques. La simulation en santé est un outil 

reconnu pour améliorer la qualité de la prise en charge des patients. L’objectif de ce travail 

est de définir les apports potentiels de la simulation dans le cadre de l’évaluation clinique des 

DM, de proposer une méthodologie d’évaluation et de l’illustrer par des exemples d’application 

clinique. 

La première étape a consisté en une analyse exhaustive de la réglementation autour des 

termes « évaluation clinique », « risques », « maitrise des risques » et « investigation clinique » 

afin de décrire les évolutions réglementaires et les étapes du cycle de vie des DM auxquelles la 

simulation peut apporter des réponses. Dans un second temps, une analyse bibliographique a 

permis de dresser un état des lieux des expérimentations ayant déjà été menées dans le cadre de 

l’évaluation de dispositifs à l’échelle internationale, notamment d’un point de vue 

méthodologique. Sur la base de ces données, une méthodologie spécifique d’évaluation des 

DM par la simulation a été proposée, après une concertation en équipe pluridisciplinaire. Cette 

méthodologie a été illustrée par plusieurs exemples pratiques. Deux d’entre eux ont 

particulièrement été détaillés : l’un relatif à l’évaluation de seringues pré- remplies d’adrénaline 

dans le contexte d’un arrêt cardio-respiratoire en milieu intra- hospitalier et l’autre portant sur 

l’évaluation d’un changement de référence de capteurs de pression artérielle. Ces deux 

expérimentations se sont déroulées dans des services de réanimation auprès de soignants 

utilisateurs. 

La simulation peut être utile aux stades de conception, d’évaluation clinique et de suivi 

clinique post-commercialisation. Soixante-quinze études ont été étudiées. La majorité d’entre 
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elles avaient eu lieu en soins critiques et impliquaient des DM dans des contextes d’intubation ou 

de prise en charge d’arrêt cardio-respiratoire. La méthodologie proposée s’articule autour de six 

étapes : 

Elle a pu être illustrée par deux exemples en pré-marquage CE (ceinture de protection 

respiratoire dans le contexte du COVID et masque de protection respiratoire) et un en post- 

marquage CE (bouchons adaptateurs de flacon). L’évaluation des seringues d’adrénaline a 

montré un gain de temps entre la prescription et l’administration pour les 22 soignants recrutés 

(P-value = 0,04), sans variation statistiquement significative des autres critères de jugement. 

L’évaluation de l’utilisation des nouveaux Capteurs de Pression Artérielle (CPA) par 66 

soignants a démontré la nécessité d’accompagnement face à ce changement de référence 

(diminution statistiquement significative du nombre d’erreurs moyen par soignant dans le 

groupe formé vs le groupe non formé). La formation associant simulation et briefing a été 

préférée à un briefing seul. Les soignants ont globalement apprécié le nouveau CPA tout en 

détectant des erreurs systématiques intrinsèquement liées à l’ergonomie du dispositif. L’analyse 

de ces erreurs et des retours des soignants pourront mener à des optimisations du design du DM 

et permettront de prévenir des utilisations non conformes. 

La simulation répond à une partie des enjeux actuels de l’évaluation clinique des DM 

dans un environnement réglementaire en pleine évolution. Elle permet aussi d’accompagner les 

équipes et de les replacer au cœur du processus de développement de dispositifs adaptés à leurs 

pratiques et besoins. La méthodologie proposée ici s’inscrit dans cet accompagnement. 

L’évolution de son utilisation dépendra également des avancées technologiques, permettant 

de mimer avec un haut niveau de précision les processus physiopathologiques. 
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Introduction 
 

Que sont les dispositifs médicaux ? 
 

Les dispositifs médicaux (DM) constituent une classe de produits de santé aussi essentielle 

qu’hétérogène. S’il parait relativement évident qu’une prothèse de hanche constitue un DM, 

qu’en est-il en revanche d’un produit pour désinfecter des lentilles de vue ou encore d’un 

logiciel d’aide à la prescription ? Cette différence de perception s’explique probablement en 

partie par la définition elle-même de ce qu’est un DM. Le nouveau règlement européen Medical 

Device Regulation (MDR) 2017/745 [1] a récemment actualisé, et élargi, cette définition selon 

ces termes : « tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matière ou autre 

article, destiné par le fabricant à être utilisé, seul ou en association, chez l'homme pour l'une 

ou plusieurs des fins médicales précises suivantes: 

-  diagnostic, prévention, contrôle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation 

d'une maladie, 

- diagnostic, contrôle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou 

compensation de ceux-ci, 

- investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction anatomique 

ou d'un processus ou état physiologique ou pathologique, 

communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons provenant du 

corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus, et dont l'action principale 

voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou 

immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut être assistée par de tels moyens. 

Les produits ci-après sont également réputés être des dispositifs médicaux: 
 

- les dispositifs destinés à la maîtrise de la conception ou à l'assistance à celle-ci, 
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- les produits spécifiquement destinés au nettoyage, à la désinfection ou à la stérilisation 

des dispositifs visés à l'article 1er, paragraphe 4, et de ceux visés au premier alinéa du 

présent point; » 

La diversité des différents DM existants peut d’ailleurs s’illustrer en quelques chiffres : 

selon les estimations de l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS), on compte aujourd’hui 

environ 10 000 catégories de DM, c’est-à-dire entre 90 000 et 1,5 millions de références 

différentes [2]. En ce qui concerne les entreprises du DM, on en comptait 1440 en 2021, pour 

un chiffre d’affaires estimé alors à 30.7 milliards d’euros [3]. La majorité d’entre elles (93%) 

sont des Petites ou Moyennes Entreprises (PME) et fabriquent exclusivement des DM (91%), 

ce qui diffère notablement du marché du médicament, dans lequel la majorité des entreprises 

sont au contraire des multinationales. 

 
Quel contexte a contribué aux évolutions réglementaires ? 

 
Les évolutions de la réglementation que nous allons détailler ont vu le jour dans un 

contexte marqué par plusieurs scandales sanitaires. Ces derniers ont mis en évidence, 

notamment aux yeux du grand public, la nécessité d’accroitre les exigences relatives aux DM. 

Parmi les plus marquants, on retiendra notamment celui des prothèses « PIP » (Poly Implant 

Prothèse) [4,5]. En effet, le 29 mars 2010, l’Agence Nationale de la Sécurité du Médicament 

(ANSM) a suspendu la mise sur le marché et l’utilisation des implants mammaires à base de 

gel de silicone fabriqués par la société Poly Implant Prothèse [6]. Cette décision faisait suite 

au constat effectué fin 2009 d’une augmentation du nombre de ruptures de ces prothèses 

mammaires et aux conclusions de l’inspection conduite par l’Agence dans les locaux de la 

société. Cette inspection avait mis en évidence l’utilisation par la société PIP d’un gel de 

remplissage différent de celui qui avait été déclaré dans le dossier de conception et de fabrication 

de ces implants. Un autre exemple est celui de la société Allergan [7]. En effet, cette dernière 

a aussi été mise en cause dans le contexte de la commercialisation de ses implants 

mammaires texturés (Microcell et Biocell). Après un refus de renouvellement de marquage 
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CE par le G-MED (organisme notifié français), l’ANSM avait opéré un retrait de produits afin 

d’investiguer le risque de Lymphomes Anaplasiques à Grandes Cellules (LAGC) associé à ces 

implants [8]. L’ANSM avait alors notamment réuni un groupe d’experts qui avait auditionné 

des patientes, des professionnels de santé, des autorités sanitaires européennes et internationales 

et des fabricants, afin d’émettre un avis sur la place de ces implants en chirurgie esthétique et 

reconstructrice. Sur la base de leurs recommandations, l’ANSM avait pris la décision, par 

mesure de précaution, de retirer du marché certains implants macrotexturés afin de réduire 

l’exposition des femmes au risque de LAGC sans recommander d’explantation préventive. 

Autre exemple, dans une autre aire thérapeutique : le DM implantable Essure [9]. Utilisé pour 

la stérilisation féminine définitive, il était commercialisé en France entre 2002 et 2013 par la 

société Conceptus, puis par la société Bayer Pharma AG jusqu’en août 2017. A la suite de 

signalements survenus lors de la pose et après la pose de l’implant, l’ANSM avait mis en place 

une surveillance renforcée de ce dispositif en France. Ces différents éléments ont mené à un 

arrêt d’utilisation de l’implant depuis août 2017 et même à un arrêt de commercialisation dans 

l’ensemble du pays depuis fin 2018 [10]. Un dernier exemple de scandale sanitaire impliquant 

des DM est celui des bandelettes sous-urétrales, également appelés « MESH », utilisées pour 

traiter l’incontinence mais aussi les prolapsus des organes pelviens [11, 12]. Une première étude 

menée en 2005 avait recensé 94 patientes ayant présenté des complications à la suite de la pose 

de bandelettes ou d’implants de renfort pelvien. Les experts avaient estimé que la fréquence des 

complications était comparable à celle observée dans la littérature. La seconde enquête avait été 

menée en 2016 auprès de 811 établissements de santé ayant posé au moins un dispositif pour la 

prise en charge de l'incontinence urinaire ou prolapsus entre 2013 et 2015. Parallèlement, une 

campagne d’inspections avait été conduite chez des fabricants mettant sur le marché ces 

dispositifs en France afin de vérifier la conformité des processus de fabrication et des produits. 

Onze fabricants avaient ainsi été inspectés en France et dans le monde entre 2018 et 2019.
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Plusieurs non-conformités réglementaires avaient été observées chez plusieurs fabricants. Les 

opérateurs inspectés s’étaient donc engagés à mettre en œuvre les actions correctives 

nécessaires [13]. 

 
Quelles sont ces évolutions réglementaires ? 

 
Ces exemples témoignent de la nécessité disposer d’une réglementation harmonisée 

entre les différents pays de l’Union Européenne (UE), permettant de garantir des exigences à la 

fois de sécurité et de performance pour les utilisateurs et destinataires finaux de ces produits de 

santé. 

Des systèmes de surveillance spécifiques et adaptés doivent aussi exister. Dans le cas 

contraire, et comme cela a été illustré précédemment, il est possible d’aboutir à des situations 

dans lesquelles des risques non maitrisés engendrent des situations cliniques dommageables. Si 

le risque zéro n’existe pas, et ne peut être garantit par aucune réglementation dans aucun secteur 

[14], il est en revanche légitime de souhaiter disposer de référentiels garantissant une maitrise 

maximale des risques. C’est dans cet objectif que les réglementations n’ont cessé d’évoluer 

pour aboutir au règlement européen MDR 2017/745 [1]. La réglementation relative aux DM est 

relativement récente [15] puisque c’est dans les années 1990 qu’une première directive sur les 

DM implantables actifs a été publiée à l’échelle de l’Union Européenne [16]. C’est ensuite à 

partir de 1993 que la directive 93/42/CE a rendu obligatoire le marquage CE pour qu’un DM 

puisse être commercialisé sur le sol européen [17]. Dès les années 2000, cette réglementation a 

été amenée à être révisée avec la nouvelle directive 2007/47/CE [18], et c’est finalement un 

nouveau règlement européen qui a été adoptée en 2017 (MDR 2017/745). Le passage de 

directives à un règlement est loin d’être anecdotique : le règlement est directement applicable 

dans l’ensemble des états membres (EM), contrairement aux directives qui sont transposées et 

laissent plus de liberté quant à la manière d’aboutir aux exigences énoncées. 

Au-delà des scandales sanitaires et de l’impact qu’elles ont eu à la fois sur les 
 

professionnels et sur le grand public [19], les différentes évolutions de la réglementation sont 
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à mettre en lien avec les évolutions de la pratique clinique. Les DM constituent une classe de 

produits de santé innovants, avec des enjeux majeurs autour de la recherche et du 

développement [20]. Il est donc d’autant plus difficile d’aboutir à une unicité au sein d’un seul 

référentiel régissant des DM avec un potentiel d’évolutivité marqué. 

Puisque les DM sont extrêmement variés, il convient d’adapter le niveau de preuves 

nécessaire pour répondre aux exigences en fonction des différentes classes de risques [21]. 

De cette diversité émerge la nécessité de classer les DM selon différentes classes de risques. Il 

en existe quatre, comme en témoigne la Figure 1. Le risque potentiel augmente de la classe I à 

la classe III. 

 
 

Figure 1 : Les différentes classes de risques relatives aux DM selon le MDR 2017/745 

Source : https://www.omedit-paysdelaloire.fr/wp-content/uploads/2020/12/nouvelle-reglementation-des-

DM-snitem.pdf, consultée le 02/09/2023 

 

Une confusion peut alors exister : ce n’est pas le niveau d’exigences qui est adapté, 

puisque l’ensemble des DM doivent répondre à un certain niveau minimal d’exigences mais 

bien la nature et la quantité des données nécessaires pour atteindre cet objectif de 

démonstration. Une fois atteint, un marquage CE viendra attester de la réponse du DM aux 

https://www.omedit-paysdelaloire.fr/wp-content/uploads/2020/12/nouvelle-reglementation-des-DM-snitem.pdf
https://www.omedit-paysdelaloire.fr/wp-content/uploads/2020/12/nouvelle-reglementation-des-DM-snitem.pdf
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exigences essentielles dans une indication données. Ce marquage CE peut être obtenu en 

auto-certification pour les DM de classe I. Il est en revanche délivré par un organisme notifié 

pour les DM de toutes autres classes de risques. Cette attestation se fait sur la base d’une 

documentation technique démontrant la qualité et la sécurité du dispositif. Le marquage CE est 

ensuite apposé sur le dispositif, avec une durée de validité limitée. Le processus ne s’arrête pas 

là : des vérifications périodiques d’efficacité et de sécurité seront réalisées par le fabricant 

(surveillance post-commercialisation). L’ensemble des données relatives au dispositif seront 

collectées et conservées dans le dossier relatif au DM. Le marquage CE devra ensuite être 

renouvelé à l’issue de sa période de validité. 

Les règles de classification, les exigences ainsi que les référentiels pour l’obtention du 

marquage CE sont définis par la réglementation en vigueur. Globalement, le MDR 2017/745 a 

revu l’ensemble des règles de classification et en a aussi défini de nouvelles. La tendance a été 

à une reclassification vers un niveau de risque plus élevé. La mise en application de ce 

règlement s’accompagne aussi de challenges. Les arrêts de commercialisation et ruptures 

associées à la mise en place de ce texte sont nombreux [22]. En effet, les fabricants doivent se 

mettre en conformité avec les nouvelles exigences, ce qui constitue un processus long et coûteux 

[23, 24]. Certains décident donc de l’arrêt de la mise sur le marché de certaines références. 

Les délais pour obtenir un marquage CE ont été considérablement augmentées (autour de 

18 mois actuellement [25]), du fait d’un nombre constant d’organisme notifié pour un nombre 

plus important de demandes, et une exhaustivité accrue des dossiers. Les académies nationales 

de médecine et de pharmacie ont d’ailleurs émis des recommandations par rapport à 

l’application de ce texte, et notamment « Trois propositions de recommandations : une 

prolongation d'au minimum 2 ans de la période transitoire, une augmentation des moyens mis 

à disposition des Organismes Notifiés (ON), et enfin une réelle évaluation du risque pour 

certains patients d’être privés de ces DM ou DM Implantables (DMI) essentiels à leur santé. » 

[26]. 
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La mise en place du MDR 2017/745 et de l’In Vitro Device Regulation (IVDR) 2017/746 

texte a été échelonnée dans le temps. Le calendrier initial des principales dates sont résumées 

au niveau de la Figure 2 : 

 
 
 

 
Figure 2 : Calendrier initial des principales dates de mise en place du MDR 2017/745 et de l’IVDR 

 

Légende : IVDR : In Vitro Device Regulation; DE : Directives Européennes; DMDIV : DM de 
 

Diagnostic In Vitro 
 

Finalement, une extension de validité des certificats a été récemment actée par le 

règlement 2023/607 du 15 mars 2023 [27]. Ce texte fait suite au risque important de pénurie 

et de frein à l’innovation liés à l’insuffisance globale de capacité des ON. L’actualisation du 

calendrier est présentée en Figure 3. 

 

Figure 3 : Mise à jour du calendrier d’application du MDR 2017/745 selon le règlement 2023/607 

 

Source : https://lne-gmed.com/fr/news/la-prolongation, consultée le 02/09/2023

https://lne-gmed.com/fr/news/la-prolongation
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Plus précisément, qu’appelle-t-on évaluation clinique ? 
 
 

Le règlement MDR 2017/745 renforce les exigences en matière de démonstration de 

l’évaluation clinique [28, 29]. Tous les DM doivent fournir une évaluation clinique exhaustive 

et critique, qui s’appuie à minima sur une analyse de la littérature, mais aussi sur des 

investigations cliniques, rendues obligatoires pour les dispositifs implantables et les dispositifs 

de classe III. Il est important de bien différencier ces deux termes, qui ne sont pas du tout 

équivalents. En effet, l’évaluation clinique est définie par le MDR comme « un processus 

systématique et planifié visant à produire, collecter, analyser et évaluer en continu les données 

cliniques relatives à un dispositif afin de vérifier la sécurité et les performances, y compris les 

bénéfices cliniques, de celui-ci lorsqu’il est utilisé conformément à la destination prévue par le 

fabricant. » [1]. L’investigation clinique, elle, est « toute investigation systématique impliquant 

un ou plusieurs participants humains destinée à évaluer la sécurité ou les performances d’un 

dispositif. » [1]. 

L’une des options pour l’évaluation clinique reste celle de la démonstration 

d’équivalence, néanmoins cela est plus difficile qu’auparavant puisque cela suppose une mise 

à disposition du fabricant concepteur de ses données au fabricant cherchant à démontrer cette 

équivalence. De plus, la démonstration de l’équivalence doit être particulièrement rigoureuse. 

Plusieurs critères visent à s’assurer de la qualité de cette démonstration et contraignent 

notablement la réalisation de cette démonstration [30]. 

Dans tous les cas, l’évaluation clinique doit être réalisée par des personnes qualifiées, 

justifiant d’un niveau d’expérience suffisant aussi bien en recherche méthodologique, médicale, 

en gestion de l’information et en exigences réglementaires. Il peut y avoir des circonstances où 

le niveau d’expertise de l’évaluateur peut être moindre ou différent ; ceci doit être documenté 

et dûment justifié. Pour les dispositifs au potentiel de risque le plus élevé, un groupe d’experts 

européens peut être nommé par la Commission Européenne et doit être consulté afin qu’il 

rende un avis consultatif et puisse émettre des recommandations. Cette consultation peut 
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également être volontaire, à l’initiative du fabricant, lorsqu’il juge cela nécessaire compte tenu 

de la nature de son DM. 

L’évaluation clinique ne prend pas fin avec le marquage CE puisqu’un Suivi Clinique 

Après Commercialisation (SCAC) est impératif pour l’ensemble des DM. Il s’agit d’un 

« processus continu de mise à jour de l’évaluation clinique qui s’inscrit dans le plan de 

surveillance après commercialisation établi par le fabricant. ». Le fabricant collecte pro- 

activement des données cliniques relatives à l'utilisation du DM pour confirmer la sécurité et 

la performance de celui-ci tout au long de son cycle de vie [21]. 

En 2021, la Haute Autorité de Santé (HAS) a proposé une méthodologie pour le 

développement clinique des DM [31]. Dans ce texte, les principales méthodes permettant de 

répondre aux exigences de la réglementation européenne sont détaillées. Ce document permet 

d’intégrer la spécificité des DM au domaine de l’évaluation clinique. En effet, il peut être 

méthodologiquement plus problématique d’évaluer cliniquement un DM si l’on se réfère aux 

standards attendus dans le cadre d’une évaluation clinique médicamenteuse. Les essais 

contrôlés randomisés en double aveugle peuvent être difficile à mettre en place, tout comme 

la réalisation d’une évaluation « en insu » par exemple. La HAS a synthétisé les principales 

raisons expliquant ces difficultés dans le Tableau 1 : 

Tableau 1 : Principales difficultés méthodologique dans le cadre de l'évaluation clinique des DM 

selon la HAS 

Aveugle du patient Aveugle de l’opérateur Aveugle de l’équipe 
 

assurant le suivi 

Évaluation en aveugle 

-Aspect ou perception du 

dispositif 

-Cicatrice qui révèle le 

type d’intervention (ex. : 

chirurgie versus 

traitement non 

-Intervention 

chirurgicale 

-Aspect ou manipulation 

du dispositif 

-Effets indésirables 

spécifiques et 

caractéristiques d’un des 

traitements administrés 

-Coloration ou traces 
 

caractéristiques laissées 

-Organisation pratique : 

nombre excessif de 

visites ou de 

consultations, limitant 

l’acceptabilité pour le 

patient 
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Aveugle du patient Aveugle de l’opérateur Aveugle de l’équipe 
 

assurant le suivi 

Évaluation en aveugle 

interventionnel,  par le dispositif -Problème 

laparotomie versus -Aspect en imagerie d’acceptabilité pour le 

cœlioscopie…) échographique ou chirurgien, et également 

 radiologique évocateur pour le patient, si la 

 d’un des traitements consultation est 

 reçus uniquement réalisée par 

 -Cicatrice qui révèle le une personne extérieure 

 type d’intervention  

 
 

Une étude vs standard of care peut également être souhaitable car intégrée à la réalité 

de la pratique et représentative des enjeux. Une plus grande maitrise de la technique de référence 

par le praticien utilisateur constitue potentiellement un biais en faveur du standard of care [32-

33]. La courbe d’apprentissage de l’opérateur doit donc être intégrée à l’analyse puisqu’elle 

peut induire une forte variabilité de l’effet démontré du DM [34, 35]. Le facteur humain est 

majeur dans l’évaluation clinique des DM [36]. L’utilisateur a une importance cruciale dans le 

fonctionnement du DM, et donc dans ses caractéristiques de performance et de sécurité [37]. 

L’environnement dans lequel ce dernier évolue exerce aussi une forte influence [38] puisque le 

DM est rarement utilisé seul, mais plutôt en interconnexion avec de nombreux autres 

dispositifs, eux même partie intégrante d’environnements organisationnels et cliniques 

complexes. Par exemple, de nombreuses publications s’intéressent aux alarmes d’alerte, que ce 

soit en soins critiques ou au bloc opératoire [39]. Lee et al. ont par exemple fait la preuve que 

de fréquentes « fausses alarmes » entraînaient une réduction de l'attention ou de la réponse aux 

alarmes chez les soignants [40]. D’autres études mettent en avant une « fatigue liée aux alarmes 

» avec des conséquences négatives sur la sécurité des patients pouvant mettre leur vie en danger 

[41]. La perception des utilisateurs face à ces technologies, initialement conçues pour 

augmenter la sécurité des patients, modifie donc les effets réels finaux de ces DM. 
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Leur utilisation dans ce contexte est nécessairement différente de celle initialement analysée 

dans l’analyse de risques ou dans des études en services de soins classiques. Dans les analyses 

de risques et évaluations cliniques des DM, il faut donc définir avec précision et anticiper au 

maximum les contextes d’utilisation et spécificités des utilisateurs. 

L’un des outils disponibles dans le cadre de cette appréciation est l’Aptitude à 

l'Utilisation (AU), qui vise à prévenir les dangers liés aux erreurs d’utilisation. Il s’agit d’un 

processus itératif, intégré dans le système de management de la qualité. La norme qui s’applique 

est la norme IEC 62366 [42]. L’objectif est d’optimiser l’ergonomie du DM pour minimiser les 

risques d’usage non anticipés. Ce concept s’intègre donc dans le processus d’évaluation clinique 

et de gestion des risques. 

 
Comment définir la simulation ? 

 
Le verbe « simuler » renvoie étymologiquement à la notion « d’imiter l’apparence » 

ou encore « de faire paraître comme réel ce qui ne l’est pas ». Son utilisation dans les sociétés 

humaines en tant qu’outil éducatif remonte à l’Antiquité. Des jouets pour enfants à visée 

pédagogique datant de cette période ont été retrouvés par des équipes d’archéologues [43]. 

Par la suite, durant l’Empire Romain ou au cours du Moyen Age, la simulation permettait de 

s’entraîner à la guerre, en simulant des adversaires fictifs [44]. Plus récemment, c'est dans les 

domaines de l'aviation [45] ou militaires [46] que la simulation s'est notablement développée. 

Un exemple bien connu est par exemple le simulateur de vol développé en 1929 par Edwin 

Link [47]. Utilisé jusque dans les années 70, il a été développé dans le contexte de plusieurs 

accidents tragiques dans l’aviation militaire lors des vols sans visibilité. Actuellement, les 

simulateurs de vol sont toujours utilisés, notamment pour l’analyse des accidents ou dans des 

objectifs de formation [48]. Ils sont même accessibles au grand public, à des fins de loisirs. 

Les outils de simulation s’adaptent donc à plusieurs objectifs : professionnels, 
 

éducatifs, ludiques, ou bien à des approches les combinant entre eux, comme par exemple 
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l’acquisition de connaissances via le jeu. L’utilisation de la simulation est également en plein 

essor dans le milieu militaire [49] : outil de simulation capacitaire, caisse à sable numérique, 

système d’entrainement à l’interprétation d’images collectées par des drones, simulateur de 

tirs virtuels, outil d’aide à la décision de recherche et de sauvetage au combat, système 

d’entrainement des contrôleurs aérien [50]. Son développement est intrinsèquement lié au 

perfectionnement technologique. Par exemple, dans le contexte militaire, s’ils se battaient 

contre des adversaires en bois il y a quelques siècles, les utilisateurs ont désormais la possibilité 

d’utiliser des casques de réalité virtuelle pour s’entraîner au combat. L’arrivée de l’intelligence 

artificielle a bien évidemment contribué à développer considérablement les outils de simulation 

et à banaliser leur utilisation en pratique courante [51, 52]. La simulation numérique, plus 

spécifiquement, « désigne le procédé selon lequel on exécute un (des) programme(s) sur un 

(des) ordinateur(s) en vue de représenter un phénomène physique » [53]. Développée la 

première fois pour les besoins du projet Manhattan pendant la seconde guerre mondiale [54], 

elle est aujourd’hui omniprésente pour prédire des phénomènes physiques complexes dans 

différents domaines scientifiques : physique, chimie, biologie, médecine, sciences économiques 

et sociales. Son utilisation spécifique ne sera pas étudiée dans la suite de ce travail de thèse. 

 
Et en santé ? 

 
 

La HAS définit la simulation comme « une méthode pédagogique, basée sur 

l’apprentissage expérientiel et la pratique réflexive, qui s’adresse à tous les professionnels de 

santé. La simulation intègre des objectifs de formation, d’analyse des pratiques et/ ou de gestion 

des risques. » [55]. 

Elle existe déjà depuis plusieurs siècles. Des vestiges de modèles antiques permettant 

de présenter les caractéristiques cliniques de diverses maladies ont été retrouvés à travers le 

monde. En France, dès le XVIIIième siècle, Madame du Coudray a développé un mannequin 
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pour enseigner l’art des accouchements. Cette maîtresse sage-femme de Paris a parcouru la 

France et a formé plus de 5 000 sage-femmes avec ses ingénieuses « machines » [56]. Depuis, 

les techniques n’ont cessé de se perfectionner. En 1960, Asmund et Laerdal, créent le premier 

mannequin (Resusci Anne) pour enseigner les techniques de réanimation [57]. La simulation 

en santé peut toujours être pratiquée sur des mannequins, mais ceux-ci sont désormais dits 

« haute-fidélité » [58]. Ils intègrent de nombreux paramètres biologiques et cliniques afin de 

reproduire avec des hauts niveaux de similitude les réactions humaines, que ce soit dans des 

contextes physiologiques ou pathologies. Des modèles synthétiques chirurgicaux peuvent aussi 

être utilisés pour réaliser des essais sur des procédures. Les comportements humains peuvent 

aussi être mimés via des jeux de rôles. Ces derniers constituent un type de simulation en eux-

mêmes : la technique n’est plus synthétique (mannequin, modèle chirurgicale), mais humaine. 

Le « serious game » est une technique électronique : il s’agit de formats vidéo/informatique 

ludique (basés sur « le jeu ») ayant pour objectif l’intégration de contenus, qu’ils soient 

d’entraînement, théoriques ou informatifs (avec une intention 

« sérieuse »). Ces serious games peuvent être utilisés pour former des professionnels [59, 60], 

des étudiants [61] ou encore des patients [62] à des compétences nouvelles. Ils peuvent aussi 

devenir des outils thérapeutiques, comme par exemple dans le domaine de la psychiatrie [63]. 

La simulation électronique peut aussi s’appuyer sur des technologies encore plus récentes, 

telles que la réalité augmentée ou la réalité virtuelle. Celles-ci peuvent également être utilisées 

dans de nombreuses spécialités médicales [64], chirurgicales [65], y compris intégrant des 

situations d’urgence [66]. 

Ces différentes techniques sont représentées au niveau de la Figure 4, issue de la classification 

de la HAS sur la simulation en santé. 
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Figure 4 : Techniques de simulation en santé 
 

Source : https://www.has-sante.fr/jcms/c_2807140/fr/simulation-en-sante, consultée le 02/09/2023 
 
 
 

Quels sont les objectifs du travail ? 
 

Les objectifs de ce travail consistent à définir les apports de la simulation dans le 

contexte de l’évaluation clinique des DM selon la nouvelle réglementation européenne MDR 

2017/745, à proposer une méthodologie d’évaluation spécifique des DM par la simulation, sur 

la base d’une réflexion pluri-professionnelle et d’une analyse de la littérature, et à illustrer la 

mise en application de cette méthodologie par la réalisation d’évaluation de DM par simulation. 

L’ensemble de ces travaux ont été réalisés en lien avec le Centre d’Evaluation et de Simulation 

Alpes Recherche (CESAR), spécialisé dans l'enseignement et la recherche en pédagogie en 

santé et gestion du risque lié aux soins et dans la formation initiale et continue médicale et 

paramédicale. Le Centre d’Investigation Clinique- Innovation Technologique (CIC-IT) de 

Grenoble a également été impliqué. 

https://www.has-sante.fr/jcms/c_2807140/fr/simulation-en-sante
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Partie 1 - Analyse de la place de la simulation dans l’évaluation des DM 
selon le MDR 2017/745 

 
 
 

PLACE OF SIMULATION IN THE EVALUATION OF MEDICAL DEVICES 
 

 FOLLOWING THE EUROPEAN REGULATORY EVOLUTION 
 
 

Abstract 
Introduction: 

 

The European Medical Device Regulation (MDR) reinforces the safety and performance 

requirements. Simulation is a recognized educational tool. We aimed to explore its usefulness 

in MD lifecycle. 

Material and Method: 
 

A comprehensive analysis of the regulation was performed. The MD process was represented, 

with a particular focus on the stages at which simulation can be useful. Results and discussion: 

Risk management, clinical evaluation and clinical investigation requirements are considerably 

reinforced. The majority of the requirements falls on the manufacturers but clinicians and 

patients must be major actors of the process. Our analysis shows that the steps to focus on with 

simulation are the optimization of the prototype, the clinical evaluation and the post- market 

follow up. Simulation is involved in the evaluation of the suitability for use. 

Conclusion: 
 

An exhaustive analysis of the new MDR has allowed us to define new requirements involving 

clinicians and patients and to understand how simulation can help to meet these requirements. 
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Introduction: 
 

Medical devices (MD) are a very diverse category of healthcare products [1]. Their 

definition has been updated by the new European regulation "Medical Device Regulation 

(MDR) 2017/745" [2]. The creation of this text is part of a situation with several health scandals 

[3], which have highlighted the need to strengthen the regulation at the European Union (EU) 

level [4]. 

Healthcare simulation is defined as a technique that creates a situation or environment 

to allow participants to experience a representation of a real healthcare event for the purpose of 

practice, learning, evaluation, testing or to gain understanding of systems or human actions [5-

7]. 

It improves the quality of patient care through the identification of risk situations and a 

systemic analysis of errors [8-9]. This approach is in line with the MD universe, whose entire 

life cycle process is marked by risk management [10]. Since simulation is already a recognized 

educational tool [11-12], in high risk and crisis situations, we are interested to explore its 

usefulness in the risk management of MD in the context of the new MDR 2017/745. 

Here, we present an exhaustive synthesis of the European regulation 2017/745 regarding 

risk management, clinical evaluation and clinical investigation. We also question the place of 

users, and the contribution of simulation in the life cycle of the MD. 
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Material and method: 
 

Regulation 2017/745 was published on May 26, 2017, and has been in application since May 

26, 2021 (due to the COVID pandemic). 

• Comprehensive analysis of the regulation: 
 

This analysis is a narrative reading including analysis of the MDR 2017/745 regulation and 

rewording in the form of a mapping with the goal of achieving greater regulatory ownership. 

As a first step, we conducted an analysis of the regulatory text through the prism of changing 

requirements. 

A search was conducted throughout the regulation using the terms: 
 

- "Risk” 
 

- "Risk management” 
 

- "Clinical evaluation” 
 

- "Clinical Investigation” 
 

These terms were chosen by the team as the general terms most likely to reflect the changing 

requirements for these health products. Each regulatory extract containing the identified terms 

was integrated into a two-entry table. It contained the exact regulatory extract on the one hand, 

and the reformulation corresponding to this extract on the other hand. This reformulation was 

proposed by a first reviewer, then read and validated by a second reviewer. In the event of 

disagreement, a reformulation agreeing with both reviewers was adopted. In this case, the 

opinion of a third reviewer could be asked. The reviewers were careful not to include any 

subjectivity or interpretation in the reformulations, in order to ensure the accuracy of the 

synthesis. Otherwise, to identify the main actors of the process, a search was conducted 

throughout the regulation using the terms: “Manufacturer”, “Notified bodies”, “Competent 

authorities” and “Health institution”. 
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• Construction of the analysis and process mapping: 
 

A synthesis was drawn from the whole interpretation grid. 
 

The main requirements were organized according to a process approach: they were 

classified according to the moment in the process in which they occur. Then, a summary of each 

stage of the process concerned was drawn up, considering all the requirements concerned. 

Following this, a mapping of the life cycle process was proposed. 
 

The stages at which simulation can help meet the challenges and requirements raised by 

the regulation were identified and represented. They were identified in a multidisciplinary team, 

with professionals trained in health simulation (n=2) and naïve professionals (n=2). These 

professionals were two anesthesiologists, a pharmacist, and a pharmacy resident. In case of 

disagreement, consensus building was promoted through dialogue. 

Regulation 2017/746 on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD) was excluded 

from the analysis. The results presented are therefore valid for Medical Devices as a whole but 

are not all transposable to the specific case of IVDD. 
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Results: 
 
 

The MD life cycle process is represented in Figure 1. 
 

Figure 1: Summary diagram of the MD life cycle process, with identification of the main requirements 
 

and the contribution of simulation 
 

Legend: PMFU: Post-Marketing Follow-Up; CPMFU: Clinical Post-Marketing Follow-Up 
 

The life cycle of a medical device begins with the identification of unmet medical needs, 

or the will to improve an existing technique. From there, a specification is built: it corresponds 

to the expression of needs of users. The prototype consists of a first version of the MD, 

allowing initial tests to be carried out. It is intended to be perfected, in order to achieve a final 

version of the device. The prototype stage is not compulsory, particularly in the case of 

improvements to existing technology. A pre-clinical evaluation then takes place, and includes 

a biological, chemical, physicochemical and ergonomic evaluation of the device, with a 

particular attention to the biocompatibility of the materials that make up the MD. 

A clinical assessment then takes place. It is detailed in Table 1. This clinical assessment is 

interdependent with the risk management process. 
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Table 1: Summary of the clinical evaluation of MD according to MDR 2017/745 
 

Clinical Evaluation 
Mandatory for all MD and for non-MD devices with similar functional and/or safety 
profiles 
By whom? A notified body with a sufficient level of expertise 

External experts may be called upon by the notified body if necessary. 
The regulation requires that the Notified Body employs a large number 
of experts with sufficient experience 
Expert groups can give their opinion on the NB assessment report for high 
risk M 
The NB assessment report is evaluated by the competent authorities 

On what basis? General Safety and Performance Requirements 
(Annex I - Chapter 1) 

How ? A critical analysis of all available data. This analysis can be based on: 
- An analysis of the literature 
- Equivalence with marketed MD (only for non-innovative MD) 
- A clinical investigation Mandatory for IMDs and class III MD, 
mandatory for any new destination 

 
This analysis is carried out for a specific destination, but also for "any 
rationally foreseeable use". 

 
This analysis can be done following : 
- Advice from the NB/independent evaluators 

- - Within the framework of formal consultation of expert groups 
(IMDs/Class III) 

What is 
 
evaluated? 

- Data relevance (using a relevance score) 
- MD performance 
- Safety 
- Risks and their impacts 
- The means of risk control implemented, and the associated 

residual risks 
- Information provided in the package insert / CPHL 
- All of these elements make it possible to evaluate the benefit/risk 

ratio of the MD 
What follow- 

up? 

This clinical evaluation must be continuously updated through the Post- 
Marketing Surveillance (PMS), and more specifically the Post- Marketing 
Clinical Surveillance (PMCS) 
Deadlines are set by the NB 
There is an updated clinical evaluation plan, with procedures, that 
describes how this follow-up will be carried out (protocol/timelines) 

 
The results of the clinical evaluation are publicly available for IMDs and 
class III MD 
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Risk management is based both on recognized harmonized standards (such as ISO 

13485, related to the quality management system, or ISO 14971, related to risk management) 

and on common specifications. The latter are defined by the regulation as meeting general safety 

and performance requirements when harmonized standards do not apply, or are not sufficient, 

or for devices that do not have a medical specification but are similar to MDs in terms of their 

function or risk profile. Risk management must also take into account the suitability for use. It 

is a continuous iterative process that aims to integrate the user experience, the user environment 

and reasonably foreseeable errors. The goal is to continuously improve the usability of the 

device. 

Throughout the pre-market development of the MD, the manufacturer updates the MD's 

technical file. This file includes descriptive information about the MD, its design and 

manufacturing conditions, the general and specific requirements applying to the MD (including 

the standards used, whether horizontal or vertical), the benefit/risk analysis, and the clinical 

and pre-clinical data used to certify the product's compliance with the General Safety and 

Performance Requirements (GSPR). 

As regards to the post-marketing stages of the MD, regulations have been improved. 

Indeed, it formalizes the notion of Post-Marketing Monitoring (PMM). The ACS can be 

reactive (material vigilance) or proactive (updating of trends or state of the art) There is both a 

PMFU and a CPMFU report, but also a PSUR report (Periodic Safety Update Report). 

Simulation has been identified as a tool for the clinical evaluation, in particular clinical 

investigation and post-marketing follow-up stages. It can also be used throughout the process 

via its contribution to risk management with suitability for use. It can also be used to improve 

the prototype and anticipate the specifications of the device. 
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Discussion: 
 

This analysis of the MDR 2017/745 helps to clarify the new general safety and 

performance requirements defined by the text aimed to prevent health scandals [13] that have 

marked the public opinion [14-15]. The lack of clinical hindsight before marketing has led the 

competent authorities of EU countries to strengthen safety and harmonize regulations. The level 

of requirements is not the same depending on the MD’s risk class [16]. Different elements are 

considered to qualify the level of risk, not only technical characteristics. The users and the 

environment of use must be analyzed, including the context of use [17], the user’s level of stress 

[18] and the level of understanding [19]. The joint use of different devices can be iatrogenic, 

even in intrinsically low risk MD. It explains the obligation set by the MDR to implement 

ergonomic data into risk analysis with the suitability for use [20]. 

Our analysis highlights that the majority of requirements concern manufacturers. 

Caregivers and patients are not associated with the requirements in the text. Their role is 

however important: they are the main generators of needs, but also the main evaluators in real 

life. Their expectations must be defined precisely and objectively, to avoid producing high- 

performance devices that do not meet their real needs. Effective communication between 

manufacturers and end-users is therefore essential [21]. Models are being developed to facilitate 

interactions between them. Patients seem to agree with this type of collaboration [22]. 

Simulation is a valuable tool at several stages of the process (Figure 1). It is really 

important to meet the requirements of suitability for use because it can integrate complex 

situations and environments [23, 24]. It is one of the only methodologically validated tools to 

meet this new requirement of anticipating "rationally foreseeable misuse” [10]. Needs unknown 

by users themselves can emerge by analyzing simulated situations. Some risks may be difficult 

to anticipate without simulation scenarios. Simulation can also be used in material safety 

assessments and for real-life use [25, 26] even if it is not a substitute for a precise and 
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exhaustive analysis, which remains both mandatory and desirable [27]. Beyond the aspects 

related to the development of MD, simulation is of interest for training [28], which is essential 

for an optimal and safe use of MD [29]. This training has been described as insufficient by some 

teams [30] while the lack of training generates stress in the caregivers and patients, and can be 

associated with iatrogenic events or a non-optimal efficiency. The regulatory and methodologic 

aspects of the use of this new tool must be clarified in order to prevent certain limitations. The 

simulation scenarios must be established with clinicians because they must reproduce real 

conditions of use. The results must be interpreted according to a rigorous methodology: they 

must all be critically analyzed by the notified body, and by the various experts. Compensation 

for healthcare professionals taking part in this process should be anticipated. Construction and 

validation of scientifically scenarios requires a significant investment. The conditions for this 

collaboration must be established at the beginning of the process, to ensure that the expectations 

and opportunities are appropriate. Rather than each center conducting isolated evaluations, this 

may be a new activity for simulation centers to develop specific expertise in these approaches. 

Indeed, they master the general methodology of simulation and have environments that they 

know how to adapt to this experimentation context. It is important to elaborate good simulation 

practices specific to the MD domain (even if the scenarios may differ significantly depending 

on the nature of the MD) and to standardize methodology. 

A great deal of work remains to be done by all stakeholders to achieve the objectives 

defined by the MDR, involving both financial and human resources. In particular, it increases 

the costs for manufacturers [31]. Competent Authorities and Notified Bodies will have to 

further strengthen the expertise of their evaluations, with an increasing number of devices and 

expected evidence. As MD are very heterogeneous health products, there will be different ways 

of meeting the requirements, with non-equivalent methodologies, by integrating the specific 

methodological characteristics of the clinical investigation of MD [32]. 
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Making information available to the public via the EUDAMED database will increase 

transparency. The information must be made understandable to the general public, since the 

ultimate objective of this entire process remains the patient's best interest. Its implementation 

will include significant support for the various actors, in order to ensure the reality of the 

execution and the quality of undertaken actions [33]. 

 
 

Conclusion: 
 

An exhaustive analysis of the MDR has allowed us to define new requirements 

involving clinicians and patients. More and better clinical data are required to obtain the CE 

mark, attesting the conformity of the MD to essential safety and performance requirements. 

Most of the requirements are the responsibility of the manufacturer and involve the notified 

bodies. However, the involvement of users is necessary for the development and evaluation of 

these MD. Simulation, which is already widely used in the healthcare field to improve the 

quality of care, fits naturally into this continuous evaluation process. It should be developed 

with great rigor to meet the challenges of the new regulation, and to bring added value to the 

process. 
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Partie 2 : Revue de la littérature 
 
 
 

PLACE OF SIMULATION IN THE EVALUATION OF MEDICAL DEVICES: 
 

A SYSTEMATIC REVIEW AND PERSPECTIVES 
 

Abstract: 
 

Healthcare simulation is a valuable tool, especially in training. Our aim is to identify its use in 

the clinical evaluation of medical devices (MD). We conducted this analysis on MEDLINE, 

EMBASE and COCHRANE library. The search concepts included "medical device" and 

"simulation". All studies, published at any date, in English or French, on simulation in the field 

of MD evaluation were eligible for inclusion. We selected 75 articles out of the 452 reviewed 

articles. The majority of studies included already on the market MD. Most were comparative, 

randomized, prospective and cross-over designed. They involved an average of 60 users/study 

and 1.52 scenarios/study. They mainly concerned intubation and cardiopulmonary 

resuscitation. 

They demonstrate that simulation can help meet the challenges of new regulations concerning 

MD. In particular, they enable us to meet the challenges of representing complex situations and 

organizations. They also address ethical issues. 
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Introduction 
 
 

Medical devices (MD) are a very diverse category of healthcare products [1]. They are 

at the heart of the care process in all sectors (inpatient, outpatient and homecare) whether for 

patient treatment, prevention, diagnosis or monitoring. The diversity of the various MD can 

easily be summed up in a few figures: according to estimates by the World Health Organization 

(WHO), today there are no fewer than 10,000 categories of MD, i.e. between 90,000 and 1.5 

million different references [2]. In recent years, the requirements for these health products have 

stepped up internationally [3,4]. Indeed, in a health context marked by several scandals 

involving manufacturers of MD and undesirable effects linked to their use [5,6], the need to 

strengthen regulations and vigilance around these devices clearly appeared. Safety and 

efficiency requirements are more stringent as for example in the new European Medical Device 

Regulation (MDR) 2017/745 [7]. In particular, manufacturers must demonstrate the 

completeness and relevance of a rigorous clinical evaluation, based on clinical studies with 

validated methodologies [8]. They must also demonstrate the suitability of their devices for 

use by users, both in the intended indication and in any rationally foreseeable misuse [9]. 

Healthcare simulation can improve the quality of patient care in adult and pediatric areas 

[10]. In particular, simulation can help answer a key challenge in the clinical evaluation of MD: 

the human factor [11,12]. Indeed, the MD user is of crucial importance in its operation, and 

therefore in its performance and safety characteristics. The environment in which the user 

evolves also has a strong influence, since the MD is rarely used alone, but rather in inter-

connection with numerous other devices, themselves an integral part of complex organizational 

[13] and specific clinical environments [14,15]. An example of this influence is the numerous 

publications on alert alarms, whether in critical care or in the operating theatre [16, 17]. Users' 

perceptions of techniques initially designed to enhance patient safety may well have a 

considerable impact on the actual final effects of MD [18-20]. 
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Simulation is a recognized educational tool [21, 22], especially in acute care [23]. We were 

interested in exploring its usefulness in the risk management by clinical evaluation of MD in 

the context of new regulations. This is all the more important as it can be methodologically 

more problematic to clinically evaluate a MD by the standards expected of a clinical drug 

evaluation [24]. Double-blind, randomized controlled trials can be difficult to set up, as can a 

"blinded" evaluation, for example [25, 26]. The operator's learning curve must also be factored 

into the analysis, as it can have a significant impact on the variability of the MD’s demonstrated 

effect [27]. We sought to understand how simulation in healthcare could help address emerging 

regulatory and methodologic issues. We also questioned the methodology according to which 

it seems interesting to use it in this context of medical devices clinical evaluation. The objective 

of this study was to analyze all the simulation studies that have been carried out to assess the 

performance and safety of a medical device in order to study the chosen methodology and the 

main conclusions drawn. 
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Material and method: 
• Search strategy: 

 
We conducted a systematic review of the literature, following the Preferred Reporting Items 

for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) statement. Our approach is summarized 

in Figure 1 (Prisma diagram). The terms we used were: “simulation” (in the title only) AND 

“medical device” (in the title or in the abstract). No date filter was applied. No type of document 

restriction was applied and no methodology filters were used. We conducted this analysis on 

MEDLINE, EMBASE and COCHRANE library, on February 2023. The search included all 

English and French language articles. Two different reviewers were implied in the screening 

process: one with simulation experience and the other with medical devices experience. They 

both screened independently and blindly titles and abstracts, with the help of a professional 

librarian. The two review authors rated each citation using a “relevant”, “irrelevant” or “unsure” 

designation. Only full- text articles that received a “relevant” or “unsure” classification from at 

least one of the two review authors were retrieved for citations. In case of disagreement, a third 

reviewer, with a clinical experience made the final decision. If insufficient or unclear data were 

documented, the authors were contacted to clarify details or obtain data. 

• Eligibility criteria : 

We searched for studies designed to evaluate the use of a MD or a surgical procedure 

involving simulation tools representative of the reality of clinical practice. These studies 

represent clinical evaluation or comparison between MD. 

Inclusion criteria were: 
 

- Adult or pediatric studies 

 
- Participants: Any health professional 

 
- Any Simulation model on any kind of medical devices 

 
- Outcome measures: Efficacy or safety outcomes concerning medical devices. 
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Any studies not meeting the following inclusion criteria were excluded in this review. 

Exclusion criteria were: literature reviews, pre-clinical evaluation, formation objective only, 

studies not using simulation and simulation not involving human use of the device. Only 

English-language publications or articles in other languages with full English translation were 

included in this review. Abstracts were not included. 

• Data collection: 
 

The following data were collected for each study eligible when available: title, country, year 

of publication, journal of publication, randomization (yes/no), prospective study (yes/no), 

crossover design (yes/no), comparison of devices or evaluation of one medical device, type of 

simulation (manikin, objective of the study, number of participants, number of simulation tests 

actually carried out, primary clinical outcome (if non available : outcome used for study 

conclusion), methodology (as described in abstract), conclusion (as summarized in abstract) 

and the therapeutic area to which the medical device under study belongs. A table centralizing 

all the data collected was constructed by two reviewers. The data was then pooled. In the event 

of a discrepancy, a third reviewer was called in. 

 
 

• Statistical analysis: 
 

The results were reported as numbers and percentages for categorical variables and means 

and standard deviations or minimum and maximum values for continuous variables. 
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Results: 
 

• General information on included studies and methodology 
 

After analysis, we decided to include 75 scientific articles. Their characteristics are presented 

in Table 1. 

The results of our analysis are shown in Figure 1. 
 

Figure 1: PRISMA diagram 
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Table 1 : Simulation studies characteristics 
 

 
 

Citation 

 
 

Scenario 

 
 

Type of study 

 
Number of 

participants 

Number 
of tests 
actually 

performed 

 
 

Primary endpoint 

 
Type of Medical 

Device 

 
Abdullah H. 

et al. 28 
(2013) 

 
 

Difficult airway 

Patient with 
adjustable 

cervical collar to 
imitate difficult 
airway n(n=60) 

 
 

Unknown 

 
 

60 

 
 

Relative rate of successful tracheal intubation 

 
 

Intubation 

Ahn C. et 
al. 29 

(2017) 

 
Patient in caradiac arrest 

 
Manikin trial 

 
40 

 
40 Proportion of accurate chest compression depth 

(≥5 cm and ≤6 cm) 
Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

 
Ali Q. et al. 

30 

(2014) 

 
Difficult airway 

Patient with 
adjustable 

cervical collar to 
imitate difficult 
airway n(n=60) 

 
 

1 

 
 

60 

 
 

Intubation times 

 
 

Intubation 

Alparslan et 
al. 31 

(2014) 

 
Difficult airway 

Patients with 
simulated 

difficult airway 

 
2 

 
59 

 
Oropharyngeal leak pressure 

 
Intubation 

Beckers S. 
et al. 32 
(2007) 

 
Patient in caradiac arrest 

 
Manikin trial 

 
202 

 
404 Compression rate (90-110/min) and compression 

depth (40-50mm) 
Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

Bennett C. 
et al. 33 
(2019) 

 
Exposition to alarms Simulated ICU 

settings 

 
123 

 
246 

Minimum sound level to reach audibility 
threshold in the presence of background clinical 

noise 

 
Alarm 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24029854/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28369055/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24809787/
https://journals.lww.com/ejanaesthesiology/Fulltext/2014/05000/The_LMA_Supreme_versus_the_I_gel_in_simulated.7.aspx
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/17079067/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31135498/


Page 59 sur 163 

 
Blomberg 
H. et al. 34 

(2011) 

 
Patient in caradiac arrest 

 
Manikin trial 

 
21 

 
42 

 
Time to first defibrillation Cardiopulmonar

y 
Rescuscitation 

Brinker 
A. et al. 35 

(2007) 

Chemical, biological, radiological 
or nuclear victims 

 
Manikin trial 

 
14 

 
14 

 
Treatment times 

 
Respirators 

Butchart 
A et al. 36 
(2011) 

Difficult laryngoscopy in a 
prehospital scenario 

 
Manikin trial 

 
30 

 
90 Time to secure tracheal intubation and 

evaluation of potential trauma 

 
Intubation 

Chen L. et 
al. 37 

(2008) 

Arrest scenario  
Manikin trial 

 
52 

 
104 

 
Mean +/- standard deviation length of time 

 
Intubation 

Chetioui A. 
et al. 38 
(2019) 

 
Internal jugular vein puncture 

 
Manikin trial 

 
20 

 
40 Median time to achieve a puncture with 

the conventional ultrasound device 

 
Puncture 

Choi B. et 
al. 39 

(2019) 

 
Patient in caradiac arrest 

 
Manikin trial 

 
20 

 
40 Adequate rate of 100-120/min of 

cardiac compression 
Cardiopulmonar

y 
Rescuscitation 

 
Cook T. et 

al. 40 
(2019) 

Spinal (subarachnoid) anaesthesia 
Intrathecal (spinal) chemotherapy 

Lumbar puncture, pressure 
measurement and CSF 

collectionEpidural catheter placement 
and bolus injection 

 
 

Manikin trial 

 
 

55 

 
 

198 

 
 

Not precised 

 
 

Injection 

Costello 
J. et al 41 
(2017) 

 
Not precised 

 
Manikin trial 

 
89 

 
125 

 
Overall Beats Per Minute between devices 

 
Ventilation 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21724317/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/17428602/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21762232/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/18644845/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30457029/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31777670/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30793289/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28910470/
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Davey P. et 

al. 42 
(2015) 

 
Patient in caradiac arrest 

 
Manikin trial 

 
15 

 
30 Number of chest compressions performed in 2 

minutes 
Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

Davis T. et 
al. 43 (2018) Patient in cardiac arrest Manikin trial 117 120 Total compression number Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

Ecker H. et 
al. 44 

(2021) 

 
Difficult airway 

 
Manikin trial 

 
35 

 
105 

 
Correct tube position 

 
Intubation 

Edwards E. 
et al. 45 
(2015) 

 
Opioid overdose emergency scenario 

 
Manikin trial 

 
42 

 
84 

Successful administration of a simulated dose of 
naloxone into a mannequin during a simulated 

opioid emergency, both before and after receiving 
training. 

 
System for 

Naloxone delivery 

Estok J. et 
al. 46 

(2016) 

 
Patient in caradiac arrest 

 
Manikin trial 

 
29 

 
58 

 
Mean chest compression interruption time Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

Fischer H. 
et al. 47 
(2012) 

 
Single rescuer scenario 

 
Manikin trial 

 
80 

 
161 

 
Heart rate pressure product Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

Fujiwara S. 
et al.48 
(2015) 

Cardiopulmonary Rescuscitation with or 
without Chest Compression scenarios 

 
Manikin trial 

 
24 

 
48 

 
Endotracheal Intubation Success 

 
Intubation 

 
Khan S. et 

al. 49 
(2016) 

 
 

standardised case 

 
 

Manikin trial 

 
 

10 

 
 

182 

Compliance with a safe drug administration 
procedure (defined as a two-step procedure 

where, step one is scanning a drug ampoule to 
print a label for a syringe and step two is 
scanning of the labelled syringe before 

administering it intravenously) 

 
 

Injection 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26426556/
https://onlinelibrary.wiley.com/authored-by/Davis/Terri%2BL
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/mds3.10020
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34330219/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25910473/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26472511/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23167854/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26161388/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27501409/#full-view-affiliation-1
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Kulich H. et 

al. 50 
(2020) 

 
Intra-hospital patient transport 

 
Manikin trial 

 
23 

 
69 

 
Integrated electromyography 

 
Medical chair 

Kurowski 
A. et al. 51 

(2015) 

 
Patient in caradiac arrest 

 
Manikin trial 

 
120 

 
240 

 
Mean intubation times 

 
Intubation 

Ghazali D. 
et al. 52 
(2023) 

 
Pediatric cardiopulmonary resuscitation 

 
Manikin trial 

 
46 

 
46 

 
Cardio pulmonary rescuscitation performance Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

Gude P. et 
al. 53 

(2016) 

 
Patient in caradiac arrest 

 
Manikin trial 

 
100 

 
150 

 
Mean compression rate Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

Heo S. et al. 
54 

(2020) 

 
Ventilation in adults and pediatric 

 
Manikin trial 

 
26 

 
104 Optimal tidal volume using adult and paediatric 

bag valves 

 
Ventilation 

Jepsen C. et 
al. 55 

(2014) 

Pharyngeal obstruction, pharyngeal 
obstruction and cervical rigidity, tongue 

oedema. 

 
Manikin trial 

 
28 

 
168 

 
Time to tracheal intubation 

 
Intubation 

Kim J. et al. 
56 

(2018) 

 
Different patient positions 

 
Manikin trial 

 
18 

 
18 

 
Intubation time and the success rate for intubation 

 
Intubation 

Kok T. et 
al. 57 

(2012) 

 
Difficult airway 

Patients with 
simulated 

difficult airway 

 
94 

 
94 

“Good laryngoscopic views” (Cormack-Lehane 
grade 1 and 2) compared with “poor 

laryngoscopic views” (Cormack-Lehane grade 3 
and 4) 

 
Intubation 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32678780/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26165236/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35915032/#full-view-affiliation-1
https://hero.epa.gov/hero/index.cfm/reference/details/reference_id/3979819
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32516894/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24145800/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29618190/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22585469/#full-view-affiliation-1
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Lee S. et al. 

58 

(2020) 

 
infant cardiopulmonary resuscitation 

 
Manikin trial 

 
32 

 
64 

 
Proportion of compression on target area Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

Lewis A. et 
al 59 

(2010) 

Standard airway, difficult airway and 
sitting 

 
Manikin trial 

 
54 

 
486 

 
Median IQR [range] time to intubation 

 
Intubation 

 
Logishetty 
K. et al.60 

(2019) 

 
 

Orienting an acetabular implant in a 
phantom pelvis 

 
 

Manikin trial 

 
 

24 

 
 

24 

Orientation error between the target and achieved 
orientation, calculated from the difference 
between intended and achieved operative 

inclination and anteversion values, as an average 
of the errors from the six orientation tasks 

performed during each session 

 
 

Surgery 

Madziala 
M. et al. 61 

(2017) 

Normal airway, manual in-line cervical 
spine immobilization, cervical 

immobilization 

 
Manikin trial 

 
75 

 
225 

 
Time to intubation 

 
Laryngoscopy 

Majer J. et 
al. 62 

(2019) 

 
Patient in caradiac arrest 

 
Manikin trial 

 
65 

 
130 

 
Depth of compressions Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

March J. et 
al. 63 

(2018) 

Simulated technical environment (one- 
foot vertical barrier) 

 
Manikin trial 

 
19 

 
38 

 
Time to successful tube placement 

 
Intubation 

Mitchel M. 
et al. 64 
(2012) 

 
Respiratory arrest 

 
Manikin trial 

 
25 

 
50 1) elapsed time to successful airway placement 

(seconds), and 2) proper airway positioning. 

 
Intubation 

Nitzschke 
R. et al. 65 

(2017) 

Laryngeal tube or mechanical ventilator 
for a patient in cardiac arrest 

 
Manikin trial 

 
102 

 
106 Hands-off time, which is defined as the 

percentage of the entire CPR time without CC 
Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33170576/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20958276/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6494316/#%3A%7E%3Atext%3DIn%20general%2C%20we%20found%20no%2Cinstruction%20from%20an%20expert%20surgeon
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28429117/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8084395/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29364743/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22229954/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28376849/#full-view-affiliation-1
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Nowicki T. 

et al. 66 
(2009) 

Normal airway; tongue edema; cervical 
spine immobilization; repeated normal 

airway 

 
Manikin trial 

 
30 

 
280 

 
Mean time to ventilation 

 
Intubation 

Ochi F. et 
al. 67 

(2015) 

 
Light and dark conditions 

 
Manikin trial 

 
32 

 
384 Ventilation success rate in the dark and in the 

light 

 
Intubation 

Onia R. et 
al. 68 

(2012) 

 
neuraxial procedures artificial back 

model 

 
49 

 
98 Acceptability of safety system and its 

components. 

 
Injection 

Ott T. et al. 
69 

(2020) 

 
Normal airway 

 
Manikin trial 

 
126 

 
630 Time to ventilation in the last attempt of using the 

devices as extraglottic devices 

 
Intubation 

Park S. et 
al. 70 

(2012) 

Ventilation with different target volumes 
ranges 

 
Manikin trial 

 
73 

 
584 

 
Tidal volume and peak inspiratory pressure 

 
Ventilation 

Parkey S. et 
al. 71 

(2019) 

 
Angioedma model 

 
Manikin trial 

 
20 

 
40 Number of attempts and time to successful 

intubation 

 
Intubation 

Perkins G. 
et al. 72 
(2005) 

 
Ventilation attempts 

 
Manikin trial 

 
20 

 
40 

 
External cardiac compression depth Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

Plazikowski 
E. et al. 73 

(2018) 

 
Different isolation settings 

 
Manikin trial 

 
30 

 
540 

 
Time-to-ventilate 

 
Intubation 

Power D. et 
al. 74 

(2020) 

Healthy patient  
Manikin trial 

 
pre clinical 

 
1 

 
Changes in ventilation respiratory rate 

 
Respirators 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/19145529/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26206177/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22113932/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32393169/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21864479/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30772130/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/15629562/#full-view-affiliation-1
https://www.cambridge.org/core/journals/infection-control-and-hospital-epidemiology/article/abs/emergency-airway-management-in-a-simulation-of-highly-contagious-isolated-patients-both-isolation-strategy-and-device-type-matter/85916538FC8D402BFE9F9E423B37E932
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8936833/
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Radonovich 

L. et al.75 

(2019) 

 
Not precised Simulated 

workplace study 

 
383 

 
335 Total Respirator Comfort, Wearing Experience, 

and Function Instrument (R-COMFI) scores 

 
Ventilation 

Reiter D. et 
al.76 
(2013) 

 
Ventricular fibrillation cardiac arrest 

 
Manikin trial 

 
44 

 
22 

 
Mean time to airway Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

Savoldelli 
G. et al. 77 

(2008) 

Pharyngeal obstruction, pharyngeal 
obstruction and cervical rigidity, and 

tongue oedema. 

 
Manikin trial 

 
60 

 
720 

 
Rate of successful intubation 

 
Intubation 

Schober P. 
et al. 78 
(2014) 

 
Neck immobilised 

 
Manikin trial 

 
24 

 
72 

 
Success rate (percentage (95% CI)) 

 
Intubation 

Schumacher 
J. et al.79 
(2009) 

Casualties contaminated with hazardous 
substances 

 
Manikin trial 

 
14 

 
42 

 
Treatment times 

 
Respirators 

 
Seo K. et al. 

80 

(2020) 

 
 

Simulated cervical spine injuries 

Patient with 
Philadelphia neck 

collar to 
immobilize the 
cervical spine 

 
 

1 

 
 

95 

 
Duration of intubation divided by three steps: 

nose to oropharynx; oropharynx into glottic inlet; 
and glottic inlet to trachea 

 
 

Intubation 

Sherren P. 
et al. 81 

(2013) 

 
Norwal airway and difficult airway 

 
Manikin trial 

 
35 

 
280 

 
Time to intubation 

 
Intubation 

Shim J. et 
al. 82 

(2016) 

 
Difficult airway 

Patient with 
adjustable 

cervical collar to 

 
Unknown 

 
59 

 
Total intubation time 

 
Intubation 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30625169/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22796543/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/19032306/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24005641/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/19546271/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32408862/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23685784/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27066203/


Page 65 sur 163 

 
  imitate difficult 

airway n(n=60) 
    

Shin H. et 
al. 83 

(2017) 

 
Chest compression 

  
30 

 
90 

 
Protection rate at baseline 

 
Respirators 

Song Y. et 
al. 84 

(2015) 

 
Patient in caradiac arrest 

 
Manikin trial 

 
36 

 
36 

 
Chest compression depth Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

Szarpak L. 
et al. 85 
(2015) 

Normal airway at rest (without 
concomitant CC), normal airway with 

mechanically controlled CC, and 
difficult airway with concomitant CC. 

 
Manikin trial 

 
132 

 
792 

 
Time to intubation 

 
Intubation 

Szarpak et 
al. 86 

(2015) 

Normal airway scenario, normal with 
chest compression, difficult airway 

compression 

 
Manikin trial 

 
107 

 
642 

 
Time for intubation 

 
Intubation 

Szarpak L. 
et al. 87 
(2020) 

Identification of IO access and 
realization of IO access 

Manikin trial and 
animal model 

 
75 

 
272 

 
First placement attempt success rate 

 
Injection 

Szarpak L. 
et al. 88 
(2015) 

 
Patient in caradiac arrest 

 
Manikin trial 

 
210 

 
840 

 
Mean times to intubation Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

Szarpak L. 
et al. 89 
(2015) 

Cardiopulmonary Rescuscitation with or 
without Chest Compression scenarios 

 
Manikin trial 

 
78 

 
156 

 
Intubation success rate 

 
Intubation 

Szarpak L. 
et al. 90 
(2015) 

 
Six years old chil with normal airway 

 
Manikin trial 

 
107 

 
428 

 
Intubation success rates 

 
Intubation 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29049235/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26349025/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25979300/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25936475/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30106870/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25963675/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25913081/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25994245/
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Szarpak L. 
et al. 91 
(2017) 

Normal airway without chest 
compression; normal airway with 

uninterrupted chest compression; and 
difficult airway with uninterrupted chest 

compression 

 
 

Manikin trial 

 
 

79 

 
 

237 

 
 

Time to Supraglottic Airway Devices exchange 

 
 

Intubation 

Tan B. et al. 
92 

(2009) 

 
Norwal airway and difficult airway 

 
Manikin trial 

 
20 

 
80 Total time required for successful tracheal 

intubation in the difficult airway scenario 

 
Intubation 

Taylor A. et 
al. 93 

(2013) 

Difficult airway Patients with 
simulated 

difficult airway 

 
Unknown 

 
166 Laryngeal view obtained during laryngoscopy 

with both devices 

 
Intubation 

Vig S. et al. 
94 

 

(2021) 

 
COVID 

 
Manikin trial 

 
30 

 
60 

 
Mean time to intubation 

 
Intubation 

Wagner M. 
et al. 95 
(2022) 

Cardiac arrests  
Manikin trial 

 
40 

 
40 

 
Quality of resuscitation Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

Wass T. et 
al. 96 (2011) Normal and difficult airway scenario Manikin trial 25 250 Best glottic view (both subjective and objective), 

intubation success rates Intubation 

Wetsch et 
al. 97 

(2011) 

 
Trapped car accident victim 

 
Manikin trial 

 
25 

 
150 

Times to achievement of a view of the glottis, 
tracheal intubation, cuff inflation, first ventilation 

and tracheal tube position 

 
Intubation 

 
Won Bak J. 

et al. 98 
(2022) 

 
 

Difficult airway 

Patient with 
adjustable 

cervical collar to 
imitate difficult 

airway 

 
 

1 

 
 

54 

 
 

Total intubation time 

 
 

Intubation 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28658109/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/19143697/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23121470/#full-view-affiliation-1
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8191259/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34290385/
https://www.researchgate.net/publication/289745815_A_prospective_randomized_high_fidelity_simulation_center_based_side-by-side_comparison_analyzing_the_success_and_ease_of_conventional_versus_new_generation_video_laryngoscope_technology_by_inexperienc
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21986981/#full-view-affiliation-1
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8841254/
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Yang K. et 
al. 99 

(2015) 

 
 

Difficult airway 

Patient with 
adjustable 

cervical collar to 
imitate difficult 
airway (n=60) 

 
 

1 

 
 

55 

 
 

Success rate for the first attempt at intubation 

 
 

Intubation 

Yoon S. et 
al. 100 

(2021) 

Patient transport in ambulance with a 
cardiac arrets 

 
Manikin trial 

 
18 

 
36 

 
Time intervals during each stage Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

Zalewski R. 
et al. 101 
(2020) 

 
Sudden cardiac arrest 

 
Manikin trial 

 
200 

 
200 

 
Time until the first dose of adrenaline Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

Zapletal B. 
et al. 102 
(2014) 

Single rescuer cardiopulmonary 
rescuscitation scenario 

 
Manikin trial 

 
240 

 
240 

 
Effective compression Cardiopulmonary 

Rescuscitation 

 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25664151/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33792550/#full-view-affiliation-1
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7330414/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24215730/


Page 68 sur 163 

The evolution of the number of articles over the years is shown in Figure 2. 
 

Figure 2: Cumulated number of studies depending on years 
 

The countries that initiated the assessment work are shown in Table 2. 

Table 2: Countries of included studies 
 

Country Number of studies Percentage of studies 

Australia 2 2.67% 

Austria 3 4.00% 

Canada 2 2.67% 

Denmark 1 1.33% 

France 2 2.67% 

Germany 6 8.00% 

India 2 2.67% 

Japan 2 2.67% 

Korea 13 17.3% 

Netherlands 1 1.33% 

New Zealand 1 1.33% 

Poland 10 13.3% 

Singapore 2 2.67% 

Spain 1 1.33% 

Switzerland 2 2.67% 

Sweden 1 1.33% 

Turkey 1 1.33% 

United Kingdom 9 12.0% 

United States of America 14 18.7% 

Total 75 100% 
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One study is pre-clinical, all others are post-authorization. Most studies are randomized 

(96,0% of studies). Prospective studies account for 42.7% of studies. A cross- over design was 

applied in 72,0% of studies and 10.7% of studies did not precise but can be considered as cross-

over designed too. 

All studies contain between 1 to 4 scenarios, with a mean value of 1.50 scenario per study. 
 

13.4 scenario tests were effectively realized. 85.3% of studies used a manikin. 14.0% were on 

patients, with accessories (cervical collars) to mimic difficult airway. 

• Participants 
 

In average, each study included 60.1 participants. A total of 4,267 participants were involved 

in the actual realization of the scenarios. The minimum was 1 participant, and the maximum 

was 383. 

The majority of studies involved practicing doctors and paramedics in roughly equivalent 

proportions. 

All types of actors involved are represented in Table 3. 
 

Table 3: Type of participants and number of studies associated 
 

Type of actors Number of studies 

Medics: 26 

• Anesthesiologists 12 

• Emergency medics 1 

• Other kinds of medics 13 

Paramedics 23 

Medical students 14 

Caregivers 4 

Emergency Medical Students 4 

Subjects 3 

Not precised 3 

Paramedic students 2 

Consultants 1 
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• Studies indications 
 

Pediatric environment involved 18.7% of studies (n=14) (28.6% in CPR, 7.10% respectively 

in injection, in laryngoscopy and in ventilation, 50,0% in intubation). 81.3% (n=61) of studies 

concerned adult environment (45.9% in intubation, 31.2% in Cardio-Pulmonary Resuscitation, 

8.20% in ventilation, 4.92% in injection and 1.64% respectively in alarms, cardiac monitoring, 

drug delivery, medical transport, puncture and surgery). 82.7% of studies used a manikin. These 

data are summarized in Table 4. 

Table 4: Studies indications 
 

 Adults Children 

Alarm 1.64% N.C. 

Cardiac monitoring 1.64% N.C. 

CardioPulmonary 
 

Rescuscitation 

31.2% 14.3% 

Drug delivery 1.64% N.C. 

Injection 4.92% 7.14% 

Intubation 45.9% 64.3 % 

Medical transport 1.64% N.C. 

Puncture 1.64% N.C. 

Surgery 1.64% N.C. 

Ventilation 8.20% 14.3% 

Legend: NC: Not Concerned 
 

In average (+/-Standard deviation), 2.38 +/- 1,25 MD were compared and 1.5 +/- 0.84 

scenario were used per study. One study enabled early evaluation and optimization of a 

prototype prior to CE marking. The performance of a MD compared with the other devices 

studied was established in 42.7% of studies. The conclusion that the MD's performance had 

been demonstrated in a given clinical environment was found in 32% of studies. The 

demonstration of performance was not considered sufficient in 17.3% of studies, with the 
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conclusion that that the device did not improve practice. No formal conclusions were drawn 

about the device in 6.7% of studies with evidence that more data were needed. 

 
 

• Intubation simulation studies : 
 

Concerning intubations (n=36), scenario included arrest scenarios (cardiac, respiratory), 

different isolation settings, different position settings, difficult airways, light and dark 

conditions, tongue edema, angioedema, cervical spine injuries, COVID situations, technical 

environment, cervical rigidity, trapped car accident victims, with or without chest compressions. 

In average, 2.78 medical devices were compared (between 1 to 6). In average, 215.8 trials 

were effectively realized by 43.23 participants. The principal judgement criteria were: time to 

intubation (n=22) and intubation success rate (n=10). Others principal judgement criteria 

included glottic view, correct tube position, oropharyngeal leak pressure (OLP) and the number 

of attempts. 

 
 

• Cardio-pulmonary resuscitation studies 
 

Concerning CPR (n=23), scenarios included numerous cardiac arrest, with a single rescuer 

or teams of rescuers, that could even occur during transport (one study). In some scenarios, 

patients had normal airway ventilation, and some had difficult ones. A study had two scenario, 

one with laryngeal tube and another one with mechanical ventilator. In average, 1.71 medical 

devices were compared (minimum: 1, maximum : 4). In average, 159 trials were effectively 

realized by 79.52 participants. 

The judgement criteria were various. Compression rate (n=4) and compression depth 

(n=4) were in the majority. Other examples include compression rate (n=4) and compression 

depth (n=4), total compression number, mean chest compression interruption time, mean times 

to intubation, the measurement of the number of chest compressions (CC) performed in two 
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minutes, time to first defibrillation, the quality of resuscitation, the number of effective 

compressions (with quality criteria), the hands-off time (defined as the percentage of the entire 

CPR time without CC), CPR performance, the heart rate pressure product (RPP) as an index of 

cardiac work, mean time to airway, time until the first dose of adrenaline, the times interval 

between each stage and proportion of compression on target area. 

 
Discussion: 

 
To our knowledge, this is the first systematic review of the use of simulation in 

healthcare to evaluate medical devices. With the recent tightening of international regulations 

on this class of health product, this is all the more important [103]. Simulation has already 

proved its worth in training students and improving patient safety outcomes [104, 105]. 

Simulation meets the challenges of clinically demonstrating efficacy and safety because it 

enables the equipment to be tested under representative conditions of use, without inducing 

risks for patients, especially in acute situations [106]. In our study, simulation was used more 

in the post-marketing phase, to increase the amount of data available on existing devices. This 

is part of the ongoing clinical evaluation of medical devices. Only one study included reports 

the use of simulation in the early stages of device development (before clinical trials). Yet 

simulation is a tool that can help MD developers save time by rapidly testing and optimizing 

their prototype. 

Our analysis shows that the rate of publication of simulation-based MD evaluation 

studies has intensified in recent years, indicating that this tool is gaining ground in the scientific 

community as being very useful for this purpose and regulations are being stepped up. The 

countries of origin are varied, and follow different regulations. Simulation can therefore be used 

to meet a wide range of requirements [107]. 

The professionals involved are mainly doctors and nurses (an average of 60 per study). 

The studies are therefore medium-sized and can be based on several scenarios (on average 

1.51 per study). The advantage of having different scenarios for a single study is that analyses 
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can be compared in several situations (for example, in the case of intubation, between a normal 

airway and a difficult one). These studies are mostly comparative, and often involve several 

medical devices under study (on average 2.3). These medical devices are either compared with 

current practice (comparative arm: standard of care), or references are directly compared with 

each other. This comparison of medical devices could hardly be justified in clinical practice in 

the indications cited, as it would expose patients to the risk of being managed with a less suitable 

MD. The judgment criteria chosen can be varied according to the study objective, even for 

devices with similar indications. This leads us to reflect on the choice of the main judging 

criteria. While it is logical to choose different ones depending on the devices and objectives of 

the study, we may be surprised to note that in the field of intubation, time seems to have been 

chosen by a majority of studies, whereas in studies on CPR, no common judgment criteria were 

found. This is a well-recognized limitation of medical device evaluation that was found in our 

study, unlike that of the difficulty of carrying out randomized trials, which was resolved by 

using simulation in this review [108]. 

The indications studied are mainly critical care (intubation and cardiopulmonary arrest) 

for both adult and pediatric environments. This is consistent with the specific nature of this 

environment, both from a medical and organizational point of view. This is all the more 

important as medical devices are ubiquitous in these departments. Their use in this type of 

context must be anticipated and integrated into the risk analysis and overall clinical assessment 

of the devices, in order to take account of this specificity [109]. The two main indications, 

detailed in our analysis, are intubation and cardiopulmonary arrest. These are expected 

indications. Indeed, these are clinical contexts involving a life-threatening emergency in which 

mastery of the medical device of recourse is crucial to patient management. The evaluation of 

new devices in these stressful contexts [110, 111], involving specific organizations and human 

factors [112, 113], is therefore extremely important in order to apprehend potential risks and 

assess efficacy as closely as possible to actual conditions of use.   
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It includes the avoidance of adverse effects related to the medical devices themselves [114]. At 

the same time, however, there are ethical issues to be addressed, to ensure that patients do not 

lose any chance of receiving the care they need. The use of simulation in these contexts helps 

to address these issues. If the final indication is identified as critical care early on in the process, 

the fact that we can work on the prototype in this simulation environment is an asset. Simulation 

also addresses the problem of the learning curve, which can be understood and integrated into 

studies [115]. 

 
Conclusion: 

 
This review demonstrates that simulation tool can be used to evaluate the performance 

and safety characteristics of medical devices. It helps to meet the challenges of the various 

regulations governing the use of these healthcare products. Study methodology often involves 

randomized, prospective and comparative trials. The methodology of these studies needs to be 

adapted to the different objectives and contexts of use of medical devices, but it is important 

to be able to propose a general evaluation methodology enabling users to adapt this tool to their 

needs. 
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Partie 3 – Proposition d’une méthodologie d’évaluation et exemples 
cliniques 

 
 

Sous-partie A : Construction d’une méthodologie d’évaluation clinique des dispositifs 
médicaux grâce aux outils de simulation et illustration à travers trois études 

 
 

Abstract : 
 

Objectif : Construire une méthodologie d’évaluation des dispositifs médicaux (DM) par la 

simulation et proposer des applications cliniques. 

Méthode : La méthodologie d’évaluation des DM par la simulation s’articule autour de six 

étapes : définition du contexte, formation, construction du scénario, test et validation du 

scénario, réalisation du scénario, évaluation du scénario par les acteurs et validation et 

exploitation des résultats. 

Résultats : Notre méthodologie d’évaluation nous a permis d’évaluer trois DM à différents 

stades de leur développement : une ceinture de protection respiratoire au stade initial (définition 

du prototype), un masque de protection respiratoire (optimisation du prototype) et des 

adaptateurs pour flacon (post-commercialisation). 

Conclusions : La simulation est un outil précieux pour évaluer les DM. La méthodologie 

proposée permet son utilisation et son adaptation selon différents contextes. Elle répond aux 

spécificités de l’évaluation clinique de cette classe de produits et permet de mieux anticiper 

certains risques. 
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Introduction : 
 

Les dispositifs médicaux (DM) constituent une classe de produits de santé aussi 

essentielle qu’hétérogène. Selon les estimations de l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS), 

il en existe actuellement environ 10 000 catégories, c’est-à-dire entre 90 000 et 1,5 millions de 

références différentes [1]. Dans un contexte marqué par plusieurs scandales sanitaires, la 

réglementation européenne a récemment évolué vers des exigences renforcées en termes de 

démonstration de la sécurité et de la performance des DM [2]. De nombreuses exigences sont 

en lien avec l’évaluation clinique : tous les DM doivent avoir été évalués cliniquement selon 

une méthodologie exhaustive et critique. Cette dernière doit s’appuyer à minima sur une analyse 

de la littérature, mais aussi sur des investigations cliniques, rendues obligatoires pour les DM 

implantables et les DM de classe III [3]. L’Aptitude à l'Utilisation (AU) vise à prévenir les 

dangers liés aux erreurs d’utilisation et à optimiser l’ergonomie des DM pour minimiser les 

risques d’usage non anticipés. Son évaluation doit être intégrée dans le dossier technique du 

DM, au même titre que l’évaluation clinique [4]. La simulation est déjà reconnue comme un 

outil précieux concernant l’évaluation des pratiques et la formation des soignants [5]. En effet, 

plusieurs études démontrent qu’elle permet d’améliorer la prise en charge des patients, 

notamment en termes de sécurité [6,7]. Elle permet aussi de former les professionnels et les 

étudiants à l’acquisition de nouvelles compétences [8,9]. Notre travail s’attache aujourd’hui à 

démontrer que la simulation peut également être utilisée pour évaluer les DM au plus près 

de leurs conditions réelles d’utilisation, et qu’elle permet ainsi de répondre aux enjeux de 

l’évaluation clinique et de l’évaluation de l’aptitude à l’utilisation. Le fait de pouvoir intégrer 

des situations organisationnelles complexes [10] et des facteurs  humains [11] dans les scénarios 

constitue un réel atout dans le cadre de l’analyse des risques des DM. En effet, certains 

paramètres sont difficiles à anticiper alors qu’ils ont un impact important sur les performances 

et la sécurité du DM [12,13].  
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Une méthodologie d’utilisation doit donc être définie afin de pouvoir maitriser l’outil 

de simulation dans le contexte spécifique de l’évaluation clinique des DM. Nous avons proposé 

une méthodologie d’évaluation sur la base de discussions interprofessionnelles, dans une équipe 

composée à la fois de professionnels de la simulation (médecins anesthésistes réanimateurs et 

infirmiers) et de pharmaciens (spécialisés en pharmacie clinique anesthésie réanimation et en 

dispositifs médicaux). Dans un premier temps, l’objectif sera de présenter la méthodologie 

d’évaluation proposée. Par la suite, des évaluations de DM par la simulation illustreront cette 

méthodologie. 

 
 

Matériel et Méthodes : 
 

Notre méthodologie d’évaluation est représentée au niveau de la Figure 1. 
 
 
 
 

 

Figure 1 : Proposition d’une méthodologie d’évaluation clinique des DM par la simulation 
 

Lors de l’étape 0, l’objectif est d’aboutir à une définition précise du contexte de la 

construction de l’étude. Il s’agit d’une étape clé du processus. Elle permet de cadrer les attentes, 

les ressources disponibles, les conditions de construction du scénario et les retombées de 
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l’étude. Le stade du cycle de vie du DM à laquelle intervient l’évaluation par simulation est 

alors précisé. Il peut s’agir de stades précoces du développement, à l’étape de prototype, afin 

d’intégrer précocement des retours des utilisateurs (patients, soignants) dans le                           développement 

du DM. Il peut aussi s’agir d’une évaluation clinique pré-marquage CE, afin d’augmenter le 

nombre de données disponibles sur le DM. Enfin, l’étude peut être réalisée post-marquage CE, 

avant fixation du prix ou en post-commercialisation dans le cadre du Suivi                Clinique Après 

Commercialisation (SCAC) puisqu’il s’agit d’une obligation réglementaire pour l’ensemble des 

DM. L’intérêt de la simulation versus d’autres outils d’évaluation doit aussi être établi. Il peut 

résider dans la temporalité, dans la minimisation des coûts, dans le fait de pouvoir évaluer des 

critères difficilement évaluables en pratique clinique, ou encore dans un objectif éthique 

(contexte d’étude clinique équivalente moins éthique). L’objectif de l’étude doit être précis et 

défini dès cette étape. Il peut s’agir d’une évaluation de l’ergonomie du dispositif, d’une 

évaluation clinique, d’une évaluation des pratiques, d’une évaluation médico-économique, 

d’une comparaison avec un dispositif existant, ou encore d’un objectif de formation. Enfin, les 

besoins permettant de répondre aux objectifs définis précédemment seront clairement établis 

(matériel, locaux, temps, ressources humaines). En fonction de l’acteur à l’initiative de la 

demande (fabricant, équipe de recherche, cliniciens), le rôle et les implications de chacun dans 

le processus seront clairement et explicitement anticipés. Dans un second temps, il est 

indispensable que la construction de l’étude par évaluation se fasse sur la base d’une 

connaissance exhaustive et complète du dispositif pour s’assurer de la pertinence. L’équipe 

concevant le scénario devra donc se former sur le DM et sur son utilisation, via l’ensemble des 

ressources disponibles : documents officiels (notices, documentation technique), supports de 

formation existants (vidéos, e-learning) et personnel formateur (fabricant, formateurs 

institutionnels sur les équipements). Des échantillons et dispositifs d’essai devront être 

demandés pour pouvoir lister les questions et remarques de l’équipe. En effet, les premières 

impressions sont importantes pour pouvoir construire secondairement le scénario de simulation. 



Page 97 sur 163 

Les critères précis à évaluer seront définis en fonction des objectifs de l’étude, de 

l’expertise clinique (expérience soignant), de la pertinence, de ce qu’on souhaite évaluer, de 

ce qui est évaluable. Les critères seront idéalement objectifs et quantifiables. Il sera aussi 

important de pouvoir recueillir le ressenti des utilisateurs sur le DM et sur son utilisation. 

Le scénario pourra ensuite être construit en équipe. Il faudra définir le nombre de sujets 

nécessaires (selon la méthodologie habituelle des études cliniques), les acteurs (encadrants, 

facilitateurs, participants), le matériel utilisé, le temps prévisionnel de réalisation et le 

calendrier. Il faudra anticiper les conditions dans lesquelles les participants réaliseront le 

scénario, et notamment de quelle manière ils seront libérés de leurs obligations. Les outils de 

recueil des données seront aussi définis lors de cette étape. Il pourra par exemple s’agir 

d’« eye-tracking », de chronométrage, de questionnaire de satisfaction ou de connaissances, 

de photographie, de vidéo, d’observation, d’audit ou de retranscription des verbatims. 

Le scénario sera ensuite testé à la fois par des personnes de l’équipe de conception, puis 

par des volontaires représentatifs des participants finaux. De premières optimisations pourront 

alors être réalisées sur la base de leurs retours. 

Le scénario sera ensuite réalisé. Quel que soit le type d’outil de simulation utilisé 

(mannequin, simulateur de réalité virtuelle, serious game..) il faudra inclure pour l’ensemble 

des participants une séance de briefing avant la réalisation effective du scénario (pour expliquer 

les consignes, le contexte de l’étude), ainsi qu’une séance de débriefing (pour recueillir les 

impressions et retours des participants). 

Le scénario sera évalué formellement à distance par l’ensemble des acteurs impliqués, 

et intégrera alors de nouvelles optimisations. 

Les résultats pourront ensuite être exploités conformément aux méthodes validées en 

pratique clinique habituelle. 
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Résultats : 
 

• Exemple 1 : Evaluation d’un adaptateur de flacon – Post-marquage CE 

Les performances d’un adaptateur de flacon (Vial Adapter : VA) sur un bouchon (bouchon 

appelé « RDL ») pour deux diamètres de 13 et 20 mm (CTO 13/20) ont été évalués par 

simulation. Ces adaptateurs servent à assurer le transfert et la reconstitution sûrs et rapides des 

médicaments d'un flacon à l'autre. Ce dispositif étant déjà commercialisé, l’objectif était de 

pouvoir obtenir des données d’aptitude à l’utilisation, et d’évaluer les différences de perception 

des soignants en fonction des différentes tailles disponibles. Le dispositif RDL est représenté 

en figure 2 et les instructions d’utilisation sont représentées en figure 3. 

 
Figure 2 : Dispositif RDL 

 

 

Figure 3 : Instructions d’utilisation 
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Les participants de cette étude mono-centrique prospective étaient constitués d’un ensemble 

de 8 infirmiers/ères. L’étude a été réalisée sur deux sessions, chacune de deux demi-journées. 

Lors de chaque demi-journée, chaque Infirmier Diplômes d’Etat (IDE) et Infirmiers 

Anesthésistes Diplômés d’Etat (IADE) a effectué les manipulations suivantes : 

- Décapsulage de 10 flacons CTO13/20 avec RDL (chronométrage) 
 

- Décapsulage de 10 flacons CTO13/20 avec flip-off aluminium (chronométrage) 
 

- Test de prélèvement à la seringue uniquement avec RDL CTO13/20 
 

- Utilisation spontanée du Vial Adapter (VA) sur RDL CTO13 ou 20 selon les 

groupes (chronométrage) 

- Lecture de la notice fabricant APE 
 

- 2ème manipulation du VA 13 et du 20 avec reconstitution du lyophilisat et 

préparation de (chronométrage) 

- Lecture de plusieurs notices 
 

- Remplissage du questionnaire 

 
Une appréciation des aspects marketing, notamment des couleurs de capsule RDL, du QR 

code sur corps du RDL, ou toute autre initiative de projets ont également été recueillies. Les 

retours des soignants sont résumés au niveau du Tableau 1. 

Tableau 1 : Points appréciés et points d’optimisation du prototype de RDL et de VA selon les 
 

soignants 
 
 

 Points positifs Points négatifs 

RDL Facilite l’introduction de l’aiguille, aussi bien au 
niveau de la qualité que de la sécurité perçue 

La zone de creux présente sur le RDL entraîne une 
rétention d’alcool. La généralisation de son utilisation devra 
induire un changement des pratiques. 

Spécifiquement 
RDL 13 

La prise en main est globalement identique entre 
ce RDL et une capsule d’aluminium 

Quelques difficultés pour saisir et quelques douleurs en 
désoperculant 

Spécifiquement 
RDL 20 

Plus rapide à manipuler qu’une capsule 
d’aluminium 

Aucun 

VA - Pratique et simple d’utilisation 
- L’inviolabilité sécurise le transfert 
- La qualité du scellage de l’opercule sur le blister 
donne confiance en l’intégrité du produit 

- Packaging problématique : il vaudrait mieux une 
ouverture vers la seringue et non vers le flacon ou une 
ouverture vers le côté. 
- L’objectif serait de permettre la saisie pour connecter la 
seringue avant de la relier au flacon. 
- Le VA reste solidaire du flacon : comment le recycler ? 
- La notice du fabricant pourrait être simplifiée. 
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Les différents temps de manipulation des RDL et des VA sont résumés au niveau du Tableau 

2. 

Tableau 2 : Temps de manipulation des RDL et VA 
 
 

 S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8 Moyenne 

Premier 
diamètre 
testé 

13 20 13 20 N/A 

Ouverture 
10 RDL 13 

18,08 16,31 18,82 16,63 20,02 20,63 18 18,40 18,36 

Ouverture 
10 cap 
aluminium 
13 

18,46 16,87 18,03 17,23 20,09 17,57 15,30 16,18 17,46 

Manip 
spontanée 
du VA13 

55,64 53,07 NA 22 ;00 32,88 NA NA 

Manip 
après 
formation 
du VA 13 

17,89 15,43 19,81 20,58 23,08 33,35 20 ;00 21 ;00 21,39 

Ouverture 
10 RDL 20 

12,81 11,00 15,22 15,80 16 ;00 16,34 18 ;00 18,94 15,51 

Ouverture 
10 cap 
aluminium 
20 

15,90 12,89 17,80 18,42 18 ;00 17,78 19 ;00 18,64 17,30 

Manip 
spontanée 
du VA20 

NA 38,14 40,30 NA 14,69 14 ;00 N/A 

Manip 
après 
formation 
du VA20 

17,21 7,29 34,32 19,19 21 ;00 23 ;00 17 ;00 30 ;00 21,12 

Legend : S : Soignant 
 

Cet exemple illustre la possibilité d’évaluer en post-commercialisation de nouveaux 

dispositifs à travers plusieurs approches : l’évaluation sur un critère de jugement quantifiable 

et objectif (ici, le temps de manipulation, avant et après formation) mais aussi l’évaluation via 

les retours des soignants (questionnaires et entretiens suite à manipulation). 
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• Exemple 2 : Masque OCOV ® - Pré-marquage CE – Prototype stade avancé 

 
La tolérance et les performances d’un DM non marqué CE ont été évaluées par simulation. Il 

s’agit du masque OCOV®, qui est un masque de protection respiratoire réutilisable (de type 

FMP1, masque facial P1). Il comprend une pièce faciale souple qui recouvre le nez, la bouche 

et le menton, ainsi que des filtres remplaçables et réutilisables. Il a été conçu par un collectif 

grenoblois : VOC-COV. Ce masque est schématisé au niveau de la figure 4. 

 

Figure 4 : Masque OCOV 
 

La première étape de cette étude a consisté en une évaluation du confort du masque, dite 

« à long terme ». Les participants devaient porter le masque toute la journée sur leur lieu de 

travail. Ils devaient réaliser quelques activités en début de journée pour tester le masque en une 

dizaine de minutes. Ils étaient filmés durant cette première partie. Ensuite, en fin de journée, les 

participants étaient amenés à formuler un retour d’expérience et un bilan. La seconde 

étape consistait en la réalisation de quelques activités pour tester le masque en cinq minutes, 

incluant des activités simulées de soins pour se rapprocher des activités de travail. Les 

soignants formulaient ensuite leurs remarques. Ils étaient filmés sur la partie 

« mise en place » et « retrait » du masque. Ils pouvaient également être filmés au cours de 

certaines simulations. 

En tout, six personnes ont été impliquées dans le test (4 femmes et 2 hommes). 4 

personnes portaient des lunettes de vue au quotidien, dont deux avec des verres progressifs. Les 

volontaires avaient tous une expérience des masques chirurgicaux et/ou « maisons » en tissu 

mais aucun n’avait une expérience d’un port prolongé et répété avec des masques FFP2. 
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Les retours des soignants sont résumés au niveau du Tableau 3. 
 

Tableau 3 : Synthèse des retours des soignants 
 

Points positifs du dispositif Points d’améliorations du dispositif 

Majeurs A souligner 

- L’espace pour respirer est 

confortable : il n’y a pas de 

contact sur les narines et la 

bouche, 

- Les matières utilisées sont 

souples, 

- La communication est aisée, 

pour parler et se faire entendre, 

- Le masque suit les mouvements 

de la tête et du corps, 

- Le filtre est facile à remplacer 

(mais problème de sécurisation du 

filtre). 

- Le filtre n’est pas sécurisé entre 

la grille et la jupe externe, 

- Tous les participants ayant 

portés le masque plus de 2 heures 

ont une douleur au niveau du nez 

et une peau marquée au retrait, 

- La taille unique n’est pas 

adaptée à toutes les morphologies. 

- Le masque donne la sensation de chaleur 

sur le visage. De la condensation se forme 

au bout de plusieurs heures à l’intérieur du 

masque, 

- Les porteurs de lunettes sont gênés par de 

la buée sur leurs lunettes, 

- La réduction du champ visuel par le 

masque peut entrainer des risques : 

o risque pour certaines activités : par 

exemple, monter ou descendre un escalier, 

o risque à long terme de douleurs par 

adaptation posturale contrainte, 

- La mise en place des sangles est à 

expliciter, 

- Certains volontaires ont expérimenté des 

maux de tête légers, 

- Le bon positionnement du masque / bon 

serrage des sangles est à expliciter, 

- Les précautions à prendre lors du port, du 

retrait et du changement de filtre sont à 

expliciter, 

- L’utilisation de l’eau de Javel pour 

désinfecter le masque peut présenter des 

risques. 
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La réalisation de cette analyse illustre comment, à partir d’un prototype abouti, les 

premiers retours des utilisateurs permettent des optimisations sur le prototype (exemple : 

nécessité de proposer plusieurs tailles) ainsi que la caractérisation de nouveaux risques 

(exemple : maux de tête). L’utilisation par des profils spécifiques d’utilisateurs (exemple : 

personnes portant des lunettes) a aussi pu être vérifiée. 

 
• Exemple 3 : COVID Bell ® - Pré-marquage CE – Prototype stade initial 

 
Cette étude par simulation est intervenue aux stades précoces de développement du 

prototype. Ce prototype consiste en un dispositif de protection respiratoire développé dans le 

contexte de la pandémie COVID 19 afin de protéger les opérateurs en salle opératoire. L’objectif 

était d’aboutir à un dispositif protecteur aussi vite que possible compte tenu de l’urgence de la 

situation (pénurie de masques), sans générer de risques pour les patients et en protégeant 

suffisamment les soignants. Le schéma du cahier des charges du dispositif est représenté au 

niveau de la figure 5. 

 

 
Figure 5 : Schéma de conception du dispositif 
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Le cahier des charges du dispositif était le suivant : 
 

- Le dispositif de protection doit être le plus étanche possible : tous les accès au patient doivent 

pouvoir être fermés soit par un système " scratch / velcro ", soit par une fermeture à glissière. 

- Le système doit permettre de poser, connecter et déconnecter tous les tuyaux et câbles utilisés 

en anesthésie, tout en maintenant le dispositif le plus étanche possible. 

- Possibilité de raccorder un système d'aspiration équipé d'un filtre afin d'augmenter le débit 

dans la "cloche". Le dispositif ne doit pas présenter un risque de ré-inhalation de CO2 et un 

risque accru de combustion en raison de la présence d'O2. 

- La largeur de l'appareil ne doit pas dépasser la largeur de la table (55cm) et la distance entre 

le bord de la table devant lequel se tient l'opérateur et les épaules du patient ne doit pas dépasser 

35cm. Voir le schéma ci-dessous. 

- La hauteur de la structure n'est pas limitée 
 

- Les pieds à perfusion permettent d'installer le champ opératoire entre la zone de chirurgie et 

la zone d'anesthésie. Ces supports peuvent être utilisés dans le système. 

- La hauteur doit être telle que les mains puissent se trouver au-dessus du visage du patient 

sans toucher une paroi interne du dispositif. 

- La paroi en face de l'opérateur ne doit pas être inclinée pour éviter les reflets. 
 

- L'appareil peut être fixé à la table au moyen du rail de montage de l'accoudoir. 
 

Le prototype a été conçu grâce à un environnement de simulation, notamment représenté par 

l’utilisation d’un mannequin haute-fidélité ou d’un professionnel du centre de simulation jouant 

le rôle d’un patient et donnant ses premières impressions sur le dispositif. Les photos 

représentant le travail de conception/amélioration autour du DM sont présentées en Figures 6, 

7 et 8. 
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Figure 6 : Mesure et optimisation du dispositif sur un mannequin haute-fidélité 

 

Figure 7 : Simulation d’intubation via le dispositif sur un patient factice 
 
 

Figure 8 : Vérification de l’utilisation du dispositif via la simulation 
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Cet exemple est illustratif de la possibilité d’utiliser la simulation à des stades précoces 

du développement d’un prototype. Ici, dans une situation inédite comportant un degré 

d’urgence notable, le fait de pouvoir effectuer de premiers essais sur des mannequins ou des 

volontaires dans un environnement simulé a permis de pouvoir vérifier rapidement que le 

dispositif répondait aux exigences décrites dans le cahier des charges. 

 
Discussion : 

 

La méthodologie proposée s’articule autour de six étapes principales : la définition du 

contexte, la formation au dispositif testé, la construction du scénario, le test et la validation du 

scénario, la réalisation du scénario, l’évaluation du scénario par les acteurs et la validation et 

exploitation des résultats. 

Les exemples d’utilisation décrits ici permettent de montrer que la simulation trouve 

sa place à plusieurs étapes du cycle de vie du DM : des stades précoces de conception, à des 

stades plus avancés entre le prototype et le DM final, jusqu’à des évaluations en post- 

commercialisation pour optimiser des références déjà existantes. La définition du contexte et 

des objectifs tient effectivement une importance cruciale dans le processus d’évaluation 

puisqu’elle conditionne le type d’étude et de méthodologie envisagées par la suite pour s’adapter 

aux attentes et aux besoins de chacun. 

La simulation étant réalisée au plus près des équipes soignantes, elle associe plusieurs 

expertises : médicales, infirmières et pharmaceutiques. La pluri-professionnalité a été identifiée 

comme un facteur de réussite de l’évaluation et du choix du matériel. De plus, les utilisateurs 

sont sollicités dans un contexte représentatif de leurs conditions réelles d’utilisation [14,15]. 

Certaines études ont souligné que la simulation pouvait induire du stress chez les participants 

au moment de la réalisation des scénarios [16]. Cela n’a pas été retrouvé dans les études 

présentées ici. L’équipe organisatrice doit expliciter que l’évaluation concerne le DM et non pas 

les compétences des soignants, afin de diminuer l’anxiété potentiellement liée à la réalisation 
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des tests. Sur le long terme, la simulation peut au contraire renforcer la confiance de soignants, 

notamment lorsqu’elles respectent bien l’intégration de briefing/prebriefing et inclue des outils 

haute-fidélité permettant une immersion importante [17]. Cela confirme l’importance d’inclure 

des étapes d’explication pré-réalisation et de retours post-évaluation lors de la réalisation de 

chaque scénario [18]. Ces études peuvent être l’occasion de constater des écarts aux 

recommandations de bonne pratique, ainsi que des incompréhensions [19, 20]. Même lorsqu’il 

ne s’agit pas de leur objectif principal, elles contribuent donc également à former les utilisateurs 

[21]. 

La méthodologie proposée devra être utilisée et validée par plusieurs équipes afin de 

pouvoir être évaluée voire optimiser. Son utilisation se fera dans le contexte du suivi des 

recommandations générales concernant l’évaluation clinique des DM, qui comprennent de 

nombreuses adaptations du fait des spécificités cette classe de produits de santé [22]. 

 
 
 

Conclusion : 
 

La simulation peut être utilisée pour l’évaluation clinique des DM. Une méthodologie 

d’évaluation adaptée a été construite en équipe pluri-professionnelle. Des exemples 

d’application en anesthésie-réanimation ont été détaillés. Ils illustrent que la simulation peut 

permettre de répondre aux enjeux de la nouvelle réglementation européenne MDR 2017/745 à 

plusieurs étapes du cycle de vie des DM, des étapes initiales du prototype jusqu’à des 

évaluations en post-commercialisation. 
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Sous-partie B : Evaluation de seringues pré-remplies dans le cadre d’un arrêt 
cardio- respiratoire 

 
 

Can PFS help improve patient safety? 
 

Editor, 
 

Pre-filled syringes (PFS) are ready-to-use drug delivery systems increasingly 

widespread [1] . This technology is likely to offer a great panorama to lifesaving drugs that 

are currently only available in conventional vials and ampoules in the market [2]. In particular, 

the use of epinephrine PFS was first described in the 1980s [3,4] . It is now being more and 

more developed although their price is higher than just the vial, syringe, needle and compress. 

Human factors involved in PFS use are being studied to ensure that these devices are fit for 

purpose and deliver the benefits they promise [5]. Data in critical care situations are, therefore, 

primordial to ensure the absence of iatrogeny and to demonstrate the added value in specific 

organizational contexts for patient safety. Simulation can be used to evaluate PFS suitability for 

use in a critical care life-threatening emergency setting. The main objective of this study is to 

evaluate the use of epinephrine PFS in the management of an in-hospital cardiac-arrest 

situation. 

Our monocentric, prospective, randomized simulation trial was carried out in a specific 

dedicated simulation environment, based at the 2000-bed University Hospital of Grenoble Alps. 

The people allowing the realization of the scenario were one simulator operator, two facilitators 

(doctor and nurse) and an external evaluator. Participants were registered nurses who 

volunteered to participate in the simulation scenario. Nurses were randomized into two groups: 

PFS or standard of care (STD). The scenario presented a 67 years old patient, simulated by a 

high fidelity mannequin, with a history of active stent in the anterior intraventricular artery 5 

years ago, still active smoker, sedentary and hypertensive, under aspirin, bisoprolol and 

perindopril, hospitalized in the Intensive Care Unit (ICU) for an ACS (Acute Coronary 
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Syndrome) ST+ evolving since 3 hours at home. The physician asked the nurse to prepare 

morphine, heparin and aspirin. While the drugs were being prepared, the patient stopped talking 

and the monitor showed asystole. The physician took the carotid pulse, noted the cardiac arrest, 

began cardiac massage and instructed the nurse to immediately administer 1 mg of epinephrine 

by direct intravenous injection (in PFS for one group, like STD in the second one). Then, the 

observer started the stopwatch and did not stop it until the epinephrine was actually injected 

into the patient's injection site. The principal endpoint was the time between the oral 

prescription and the administration of the first dose of epinephrine. The secondary endpoints 

concerned medication error (the number of prepared drugs error and the identification of the 

drug), hygiene (the use of hydro alcoholic gel, the use alcohol for disinfecting vials or PFS, the 

use of compress for handling) and labelling (the number of prepared drugs labelled). 

Statistical data were calculated using Jamovi software. Comparisons of means were 

made using a Mann Whitney test, given the small numbers involved. Comparisons of 

proportions were made using a Fischer test. Participants (n=22) had comparable characteristics 

between groups. There was no statistical difference in the mean number of years of experience 

(STD: 9.91 +/- 8.24, PFS : 7.74 +/- 6.40, P-value = 0.496) and in the mean number of years of 

experience in the ICU ( STD : 3.00 +/- 1.00, PFS : 5.00 +/- 3.43, P- value=0,386).  

The time between the prescription and the administration of the first dose of epinephrine was 

shorter in the PFS group than in the STD (P-value = 0.04), as represented in Figure 1. 
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Figure 1: Time between the prescription and the administration of the first dose of epinephrine 
 

depending on the group 
 

Concerning secondary outcomes, they are detailed in Table 1. 
 

Table 1: Secondary outcome description and analysis depending on the group 
 

Type of 
 

criteria 

Criteria STD group PFS group P-value 

 

Medication 

error 

Number of mistake choosing the 

wrong drug to administer 

 
 

0 

 
 

0 

 
 

NC* 

 
 

Hygiene 

Use of alcohol for vial disinfection 27.3% 25.0% 1.00 

Use of compress for handling 90.9% 54.5% 0.149 

Hand rubbing with HAG 90.9% 54.5% 0.149 

 
 

Labelling 

Labelling for identification 81.8% NC NC 

Legend: NC: not concerned 
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Our study shows that PFS saved time for the first administration of epinephrine in an 

emergency. This confirms the data found in the literature in the management of cardiac arrest 

[6]. However, our study did not show any benefit in terms of asepsis quality, as described by 

other teams [7]. This may be due to a lack of power in our study. The low disinfection rate may 

be linked to simulation, as nurses may be less aware of the need to carry out proper disinfection. 

It can also be related to the emergency, although this does not dispense with the need to maintain 

good asepsis rules within reason. On the other hand, we emphasize the need to raise caregivers' 

awareness of the importance of drug labeling. Indeed, this parameter needs to be improved, as 

almost 20% of drugs were not labelled in the STD group. It could not be evaluated in PFS group 

because PFS are already labelled. Studies seem to point to the benefits of PFS in limiting the 

risk of medication errors [8]. Our study could not evaluate it because no professional in any of 

the groups made a mistake, even if the emergency trolley presented to them during the 

simulation contained several drugs. Considering economic aspects, PFS seem to allow saving 

money despite their cost [9, 10] but more data are expected to confirm this analysis. 

Carrying out this study by simulation enables us to study the impact of the specific 

organizational context of ICUs, and the stress generated by an emergency situation on 

caregivers. Simulation responds to ethical issues, since it does not involve real patients, but still 

makes it possible to target the population of interest via the design of the scenario. Biases can 

be controlled through scenario design. It also reduces costs and fulfils the objective of training 

healthcare professionals. It would be important to carry out more studies in critical care with 

more participants to confirm the value of PFS versus STD in acute complex situations. 
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Sous-partie C : Evaluation d’une nouvelle référence de capteur artérielle dans le 
cadre d’un changement de marché en réanimation 

 

A randomized prospective simulation paramedic study to evaluate a new invasive device 
for blood pressure management in intensive care 

 

Abstract : 
• Study Objective. In our hospital, the reference of Blood Pressure Sensors (BPS) for Blood 

Pressure (BP) monitoring and arterial sampling has been completely replaced by a new one 

with numerous differences. The aim of the study is to evaluate the aptitude to use of the new 

BPS to limit iatrogeny and to collect caregivers' opinions about the device. 

• Design. Prospective mono-centric randomized simulation study 
 

• Setting. 3 Intensive care units (ICU) (39 beds) of a 2000-bed University Hospital. 
 

• Participants. 66 ICU nurses 
 

• Interventions. Nurses in group A (GA) (n=33) started by using the BPS on a simulation 

scenario and then received explanations on differences. Nurses in group B (GB) (n=33) did 

the opposite. They all had individual feedback on their errors at the end. Then, they explained 

the information and they would communicate to their colleagues in an emergency simulated 

situation and completed an anonymous self- questionnaire. 

• Main Results. The mean number of errors in the act of measuring blood pressure and taking 

biological samples was statistically higher for GA. The mean times to BP measurement and to 

collection were similar. Recommendations for asepsis of the sampling site were not followed. 

Recurrent errors were related to the ergonomics of the BPS. Caregivers (n=55 questionnaires) 

appreciated the training and the new BPS. 

• Conclusions. The simulation tools allowed us to evaluate the ability to use the new BPS by 

nurses in intensive care units and collect their optimization proposals. Because of its widespread 

use, it was all the more important to prevent usage errors. 
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Introduction: 
 

Invasive Arterial Blood Pressure Sensors (ABPS) are the most reliable method to 

measure patients' blood pressure continuously with a high level of reliability and precision [1- 

5]. They are composed of three main parts: a monitor, a measuring apparatus and a transducer. 

The monitor amplifies the output signal from the transducer, filters the noise and displays the 

arterial waveform on a screen. All caregivers can consult in real time a digital display of 

systolic, diastolic and mean blood pressure [6]. The transducer is a flexible diaphragm with an 

electric current applied across it. As pressure is applied to the diaphragm it stretches and its 

resistance changes, altering the electrical output from the system. The transducers used are 

differential pressure transducers and so must be calibrated relative to atmospheric pressure 

before use. The measuring apparatus consists of an arterial cannula connected to tubing 

containing a continuous column of saline which conducts the pressure wave to the transducer. 

The arterial line is also connected to a flushing system consisting of a 500ml bag of saline 

pressurized to 300 mmHg via a flushing device. This technology is essential for hemodynamic 

decision-making by practitioners, although certain points of vigilance are described, especially 

with underdamping/resonance phenomena [7,8]. In addition to pressure monitoring, indwelling 

arterial catheters are also commonly used to facilitate sampling of arterial blood gases and other 

laboratory analyses [9, 10]. This can even be used in specific application, for example to 

monitor systolic BP to safeguard ganglion compression process [11]. 

In our institution, we changed our Invasive ABPS reference in January 2023. The new 

reference (ICU Medical) has numerous differences with the old one (Edwards) : all the cables 

for connection to the blood pressure monitors had to be changed and had a different insertion 

tip, the blood saver has been modified (volume, shape, fastening system, fastening direction) 

and the sampling valves have also changed (non-return valves, two instead of one). 
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Our health care team was keen to accompany this change to limit potential iatrogenicity. 

Indeed, if the operating modes and principles of use do not change radically, changes in the 

ergonomics and structure of the medical device are potential sources of error. Without prior 

training, the potential severity of these risks increases, via the probability of occurrence and 

potential criticality. 

The objective was to support the change of ABPS in the care teams and to evaluate the 

aptitude to use of this new device for caregivers via simulation. 

Materials and Method: 
 

The design of the scenario was multi-disciplinary, involving anesthetists (n=2), nurses 

specializing in resuscitation training and equipment (n=2), a clinical pharmacist and a pharmacy 

intern specializing in medical devices. It was produced following specific, in-depth training on 

the new version of the ABPS and following the manufacturer instructions. 

Caregivers were recruited on a voluntary basis from the usual teams of nurses working 

in 3 surgical ICU. The nurses were randomly and equally divided into two groups: group A 

(GA) who started by using the ABPS on a simulation scenario and then received explanations, 

and group B (GB) who did the opposite. 

The tests were carried out on a mannikin, using fake blood. In both cases, the simulation 

scenario consisted in obtaining a BP measurement and then taking a simple arterial  biological 

sample, using a blood pressure catheter already inserted in a fictitious patient (since                     catheter 

insertion is a medical procedure). 

The scenario was carried out in a dedicated room directly in each department, so that 

caregivers could continue to be available for their patients if needed. The simulation session 

was carried out by a single pharmacy intern. The equipment was set up before each caregiver 

arrived. The session was organized as follows: 

- Explanation of the reference change context (neutral terms) 
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- Presentation of the training session: a briefing part and a simulation part (order according to 

randomization group), a debriefing part followed by a questionnaire to be completed. 

- Presentation of scenario and materials 
 

- Caregiver draw 
 

In both groups, the caregivers had individual feedback on their errors at the end of the 

session. They explained the information they would communicate to their colleagues in an 

emergency situation. They then completed an anonymous self-questionnaire about the training 

and their perception of the ABPS (<5 minutes to complete). 

The data collected about the caregivers were: total number of years of experience as a 

nurse, total number of years of experience as an ICU nurse (all sectors combined) and how 

comfortable the nurse felt managing an ABPS in general (between 1 and 10). 

The primary endpoint was the number of errors. An error was defined as a significant 

deviation from the expected way of using the BPS, according to recommendations validated by 

the training teams. 

Secondary endpoints included the time to reach the BP measurement on the scope, the 

time to finalize a basic arterial biosample, the proportions of nurses experienced at least one 

notable difficulty, the glove management, the type of errors, the informations that would be 

given in an emergency situation to a colleague, the self-declared level of satisfaction with the 

training, the self-declared level of satisfaction with the ABPS and the detailed benefits and 

limitations of ABPS. 

Statistical analysis were made using Jamovi Software. Means were compared using a 

Student's t test. Comparisons of proportions were made using the Chi-square test. 
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Results: 
 

• Participants description 
 

A total of 66 caregivers took part in the training (33 in group A, 33 in group B). None 

of them had any prior clinical experience with ICU ABPS tested in this study. Caregiver 

characteristics were comparable between groups, as shown in Table 1. Total resuscitation 

experience and initial level of confidence in ABPS management were not significantly 

different. 

 
 

Table 1: Characteristics of participants 
 

Group Number of 
 

participants 

Average years of total 
 

experience 

Average years of 
 

intensive care experience 

Average confidence level in 

BPS management (/10) 

A 33 8.44 (8.09) 
 

[min:1; max:33] 

6.34 (7.20) 
 

[min:1; max:27] 

8.24 (1.88) 
 

[min:2; max:10] 

B 33 7.42 (5.21) 
 

[min:1;max:24] 

5.35 (5.21) 
 

[min:1; max:22] 

8.72 (2.05) 
 

[min:1; max:10] 

P-Value  0.556 0.536 0.355 

 

• Primary endpoint 
 

The average number of errors was different in GA compared to GB (P-value < 0.01) as 

represented in Figure 1. 

 

 
 

Figure 1: Number of mistakes according to groups of randomization 
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• Secondary endpoints 
 

Times: 
 

The average time to BP measurement was not different in GA compared to GB 

(pvalue = 0.924), with a mean time of 363 seconds in GA vs 322 in GB. 

The average time to biological sample was not different in GA compared to GB (pvalue = 

0.207), with a mean time of 465 seconds in GA vs 462 in GB. 

These data are shown in Figure 2. 
 
 
 
 

 

 

Figure 2: Time to BP measurement and to biological samples according to groups of randomization 
 

Perceived difficulties in use: 
 

There was no significant difference in the number of caregivers experiencing at least 

one notable difficulty between the groups. (P-value = 0.142). 

In GA, 84.8% of participants reported at least one difficulty vs 69.7% in GB. These data are 

shown in Figure 3. 
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Figure 3: Perceived difficulties in use according to groups of randomization 
 
 

Types of mistakes: 
 

26.7% of caregivers did not apply the recommended 300 mmHg pressure at the start of 

the measurement vs 20% in GB. None of the participants in either GA or GB complied with the 

thirty-second asepsis recommended by the plant's hygiene committee. The type of errors are 

represented in Table 3. There is a significant difference in proportion of four mistakes: the 

direction in which the blood saver is attached, insufficient blood savings before blood sampling, 

sub-optimal use of flush and the removal of ABPS head cap. 

Table 3: Proportion of different types of error according to groups of randomization 
 

Type of errors GA GB P-value 

No flush 3 6 0.278 

No fenwall pocket 0 2 0.151 

No zero purge 10 7 0.398 

Absence of blood saver attachment 6 1 0.103 

No initial device purge 1 5 0.087 

Valve open during sampling 7 3 0.170 

No blood return for sampling 7 3 0.170 

Unsuitable sampling device used 5 4 0.720 

Insufficient purging of device 3 2 0.642 

Generation of large numbers of air bubbles 4 1 0.163 

Use of emergency tap 3 1 0.302 

Blood saver attached upside down 23 7 <0.001* 

Incomplete attachment of blood saver 16 11 0.211 
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Volume of blood drawn before biological sample less than 10 ml 14 6 0.032* 

Flush by pulling on flush instead of pinching dedicated device 23 2 <0.001* 

Incorrect cable connection 4 2 0.392 

Problem using Fenwall bag 5 4 0.720 

Unnecessary purging of non-return valve 3 7 0.170 

Flush before blood return 0 1 0.314 

Blood saver attached too late 2 0 0.151 

Removal of ABPS head cap 4 0 0.039* 

Removal of zero plug 2 0 0.151 

Valve removal 2 0 0.151 

Problem using zero 0 1 0.314 

Sampling tubes purged 1 3 0.302 

 

Glove management : 
 

Glove management was analyzed. The results are presented in Table 2. 
 

Table 2: Glove management according to groups of randomization 
 

 No Glove Right from 
 

the start 

From the 
 

BPS purge 

When inserting the 
 

Fenwall bag 

Biological 
 

sampling 

Connection to 
 

the manikin 

When 
 

handling BPS 

GA 11 14 1 1 3 1 2 

GB 7 13  1 1 6 5 

 

Information that would be explained to a colleague in an emergency situation: 
 

There is no statistical difference between GA and GB in the number of details that would 

be explained to a colleague in an emergency situation (2.74 vs 3.23, P-value = 0.058). The 

information that would be given is represented in Table 4. 

Table 4: Elements that would be transmitted to a colleague in an emergency situation according to 
groups of randomization 

 
 GA GB Total 

Use distal tap for blood sampling 5 13 18 
Syringe = blood saver 0 1 1 

Fixation direction 6 11 17 

Use of flush 19 22 41 

Sample volume = 10 ml 0 4 4 
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Closing the tap during sampling 1 2 3 

Fixation system 6 5 11 

Do not rinse sampling tap 0 4 4 

No change to sampling site 0 1 1 

Sampling method 7 8 15 

Cable fixation system 8 11 19 

Blood sparing attachment system 0 1 1 

Only change: blood saver 2 4 6 

Operation similar to before 3 2 5 

No need to use previous accessory 3 2 5 

Tubing 0 1 1 

Device description 0 1 1 

Very practical 0 1 1 

Reminder to purge everything well so no bubbles remain 3 2 5 

How the blood saver works 3 2 5 

syringe tap 3 0 3 

Pressure bag problem 1 0 1 

No need to remove stoppers as they are pierced 1 1 2 

Zero flush 1 0 1 

Need to fit two tap protectors 1 0 1 

Everything is upside down compared to before 0 1 1 

Do not remove taps 1 0 1 

 
 
 

• Level of satisfaction 
 

Training part 
 

100% of caregivers believe that this training will help them use the device more 

effectively (n=54). 100% of caregivers think that the combination of a briefing and a simulation 

session is the best training formula. (n=54) They were all satisfied with the training (mean 

satisfaction level: 9.60/10. 
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ABPS part 

 
Of the 50 caregivers who answered this question, 48 said they were familiar with the 

old version of the blood pressure sensor. The two who said they were not familiar with it were 

people with little experience or who had recently been transferred to the department. The 

histogram representation of the mean declared level of comfort using the old version is shown 

in Figure 04. 

 

 
Figure 4: Declared level of comfort using the old version of the ABPS 

 
 
 

There was no significant difference between the average a priori assessment of the 

system (8.45/10, Sd = 0.243) and the average a posteriori assessment of the system (8.66, Sd 

= 0.195) (pvalue = 0.200). 

 
All of the 51 users who responded were confident about using the new ABPS in the 

clinic after simulation training. 

The benefits and limitations declared by caregivers are detailed in Table 5 and Table 6. 
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Table 5: Benefits of the ICU ABPS compared to the Edward IPBS accorded to caregivers 

 
Benefits declared by caregivers Number of declarations 

Blood sparing 8 

Anti-return valve for sampling 8 

Easy blood sampling 7 

Flush 3 

Less material required for sampling 3 

Best patient blood saver 2 

Easy one-hand operation 2 

Easier purging 2 

Easy to use 2 

More practical 2 

Better fastening 2 

Hygiene 1 

Aesthetics 1 

Good material quality 1 

Better ergonomics 1 

Greater safety 1 

More suitable device length 1 

Less breakage 1 

2 sampling sites 1 
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Table 6: Limitations of the ICU IBPS compared to the Edward IPBS accorded to caregivers 
 

Limitations declared by caregivers Number of declarations 

Risk of errors due to multiple taps 7 

Fragile 7 

Unintuitive syringe attachment direction 6 

Blood sparing 4 

Flush 4 

Cable insertion 3 

No indication of cable insertion direction 2 

Cable tip fragile when removed 2 

Having to change all cables 2 

Anti-return valve for sampling 1 

Fragility of blood saver fastening system 1 

Poor cable quality 1 

Risk of knots on tubing 1 

Risk of bubbles towards patient 1 

Need to close the tap to take a sample 1 

More handling when drawing blood, as 2 taps have to be 
closed (tap above the blood saver + proximal tap where blood 
is drawn) 

1 

Direction of tubing 1 

Difficulty of 1-handed sampling 1 

Clean non-return valves 1 

Stiffness of tubing 1 

Less intuitive to use 1 
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Discussion: 

To our knowledge, this study is the first to evaluate invasive arterial blood pressure 

sensors using simulation. Yet these medical devices are widely represented in critical care units 

[12], even in transport steps [13] and the clinical implications of their proper use are paramount 

[14-17]. 

The participating nurses were representative of our critical care caregivers team, with 

average resuscitation experience of less than ten years. This relatively low number of years of 

experience makes it all the more important to train caregivers in the use of new devices in 

critical care units. Indeed, medical devices are frequently modified in these departments, 

particularly in response to market changes or supply disruptions [18] (a phenomenon which is 

only increasing in frequency). Caregivers are therefore required to use new devices, without 

necessarily receiving training [22]. Between 15% and 30% of caregivers experienced at least 

one notable difficulty in carrying out the scenario. And yet, at the end of the survey, 100% of 

the caregivers who responded said they were confident about using the new ABPS. The training 

course therefore helped to reassure the caregivers, despite the fact that they found it difficult to 

create the scenario. They would have experienced the same difficulties in their clinical practice. 

More interestingly, we found that despite a briefing session on the device, caregivers 

in GB continued to make errors in use. It is therefore useful, specifically when training on 

medical devices, to include simulation training with expert feed-back whenever possible, so 

that caregivers can really practice what has been explained to them and understand what they 

need to improve [23-25]. This conclusion was confirmed by the caregivers themselves, who 

overwhelmingly preferred the combination of briefing and simulation scenario to be trained on 

the device. 

Some errors were statistically more common in the GA. Two of these were expected 

(identified by the nurses responsible for the equipment when the new ABPS was introduced), 
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due to the ergonomics of the ABPS: Removal of PA head cap and Flush by pulling on flush 

instead of pinching dedicated device. Two others (“Volume of blood drawn before biological 

sample less than 10 ml” and “Blood saver attached upside down”) had not been expected, 

illustrating the need to involve caregivers in risk assessment and demonstrating suitability for 

use. Among all the caregivers, asepsis was generally poorly performed. None of them complied 

with the thirty-second disinfection time recommended by our hospital's hygiene unit. Hand 

hygiene is a parameter that has already been evaluated in simulation, using various tools [26-

28]. Caregivers can be less rigorous in simulation than in clinical practice, as they perceive 

less value in applying themselves to this parameter. All the same, this encourages us to take the 

time to raise awareness among caregivers of the importance of complying with asepsis rules 

[29]. 

When it came to the elements that would be communicated to a colleague in an 

emergency situation, a large number of different elements emerged (n=27) with different 

frequencies. The selected elements were not necessarily those which have caused the most 

errors: this is the case for the fixing system and the flush, for which the frequency of error is 

indeed high, but not for the devices to be used for picking up or connecting to the cable. Our 

results confirm that communication in critical situations is a major determinant which can be 

difficult to anticipate. Simulation can be used to determine its impact on clinical criteria and 

and for teamwork this aspect [30-33]. 

The ergonomic determinants of medical devices are crucial to consider [34-36]. To 

improve this ABPS reference, the manufacturer should review the ergonomics of its device, in 

particular with regard to the direction of attachment of the blood saver (risk: poor attachment), 

the design of the flush (risk: breaking the flush and having to replace the entire device), the 

direction of the tubing (risk: confusion) and the indication of the cable attachment direction 

(risk: breakage). The fact that there's an extra tap dedicated to emergency situations has a 

clinical added value, but it can also cause confusion among caregivers, as confirmed in our 
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trial. Simulation and new virtual reality techniques should be used to a greater extent in staff 

training [37], as well as in the evaluation of medical devices. 

 
Conclusion: 

 
This simulation-based evaluation enabled us to support a change of reference for ABPS, while 

at the same time assessing caregivers' perceptions of the new system. The iatrogenic risk was 

thus limited. The value of simulation was demonstrated by the fact that the caregivers indicated 

that they appreciated being able to handle the new device on a fictitious patient, and that they 

were able to practice and thus reduce residual errors of use post-training. The importance of 

team training was also highlighted, as the group trained first made fewer operating errors than 

the other group. The system will need to be improved to incorporate the intuitive use issues 

identified in our study. This analysis will form part of the post-marketing clinical monitoring 

of this device. 
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Discussion générale : 
 

Nouvelles exigences relatives aux DM 
 

Le travail de synthèse du règlement européen MDR 2017/745 [1] présenté en première 

partie de cette thèse permet de clarifier les nouvelles exigences de sécurité et de performance 

définies par le texte. Elles sont effectivement plus importantes qu’avec la directive 93/42/CEE 

[17, 67] : le format du texte est plus conséquent (il contient 175 pages alors que ladite directive 

contenait 63 pages), et le contenu de ce qui est attendu des différents acteurs est davantage 

détaillé avec un spectre de responsabilité étendu. Le cycle de vie d’un DM peut désormais être 

résumé selon le schéma représenté en Figure 1. 

 

Figure 1 : Cycle de vie d’un DM selon la réglementation MDR 2017/745 
 

Nous avons évoqué précédemment l’actualisation de la classification des risques via la 

nouvelle réglementation. Cette classification constitue le socle de l’analyse de risques puisque 

les exigences et les preuves attendues sont adaptées à la classe de risque de chaque DM. 

Les caractéristiques techniques seules ne suffisent pas à établir le profil de risque d’un DM. 

L'environnement d'utilisation et le profil des utilisateurs jouent un rôle crucial [68]. L’utilisation 

conjointe d’autres dispositifs peut aussi être un facteur iatrogène, y compris sur des DM 

identifiés comme peu risqués intrinsèquement. Le maximum de risques doivent être anticipés 

dès les étapes de conception pour limiter ensuite les répercussions sur les patients [69, 70]. 

L’interprétation et les usages de cette classification doivent tenir compte de ces notions [71]. 
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L’intuitivité d’utilisation du DM doit alors elle aussi être intégrée [72], notamment dans la 

mesure où les utilisateurs ne reçoivent pas systématiquement de formation appropriée à l’arrivée 

d’un nouveau DM [73]. En effet, dans le contexte hospitalier, les changements de référence 

sont fréquents. Cela est d’autant plus marqué dans le contexte actuel du fait des problématiques 

de ruptures d’approvisionnement [74] et de décisions de police sanitaire pouvant mener à des 

retraits de lots massifs, rendant difficile l’anticipation des changements. Ces formations sont 

fréquemment assurées par les fabricants eux-mêmes, mais peuvent aussi être dispensées par les 

pharmaciens ou par des infirmiers formateurs dans les services. Cela explique pourquoi le 

MDR impose aux fabricants de tenir compte des données d’ergonomie [75] et de mettre ces 

données en lien avec l’analyse de risques. 

La réglementation ne répond évidemment pas à l’ensemble des enjeux actuels concernant 

les DM. Par exemple, en Mai 2023, un retrait de lots a été initié par la société Teleflex suite à 

un défaut sur certaines références de sondes d’intubation [76]. Un risque de déconnexion avait 

été décrit par les utilisateurs entre le raccord de 15 mm et la sonde. Face à ce risque, le 

laboratoire a initié un rappel de lots, afin d’écarter au maximum les dangers potentiels liés à 

l’utilisation. Ce retrait de lots a concerné l’ensemble des unités produites entre 2018 et début 

2023 à l’international. Cela a engendré des problématiques de ruptures d’approvisionnement. 

Le laboratoire en défaut et les autres fournisseurs potentiels ont rapidement reçu des demandes 

massives de DM. Du fait des quantités importantes demandées et de l’absence d’alternative 

disponible chez d’autres fournisseurs pour certaines tailles de sondes, des impossibilités de se 

fournir pour certaines tailles de sondes ont existé. L’ensemble des établissements ont donc été 

confrontés à des dilemmes cornéliens : continuer à utiliser des        DM concernés par une décision 

de police sanitaire, ou bien ne pas avoir de DM d’intubation pour des indications vitales ? Cet 

exemple illustre la complexité des décisions actuelles. L’augmentation des exigences et de la 

surveillance permet d’améliorer la maitrise des risques. Pour autant, l’analyse et les décisions 

doivent être prises en mesurant les impacts et implications des différents paramètres. 
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Apports de la simulation dans ce contexte 

La simulation, d’après le travail présenté en partie 1, peut être utilisée à différentes étapes 

du cycle de vie des DM, et notamment aux étapes de développement du prototype, d’évaluation 

clinique (notamment en ce qui concerne l’investigation clinique), et plus précisément de suivi 

clinique post-commercialisation. 

Deux exemples ont illustré ses apports potentiels à l’état de prototype : il s’agit de la ceinture 

de protection respiratoire contre le COVID et de l’essai sur les masques OCOV®. Dans ces 

deux cas, la simulation a permis d’appréhender assez tôt le ressenti des utilisateurs dans des 

conditions d’utilisation représentatives de celles envisagées pour la suite. Les limites relevées 

ont pu être rapidement intégrées dans l’optimisation des DM, ou à minima être prises en compte 

dans l’analyse de risques pour les points ne pouvant pas être complètement solutionnés. 

Les autres exemples présentés dans la thèse s’inscrivent dans le contexte de la surveillance 

post-commercialisation. Bien que n’ayant pas un statut final de DM mais de médicaments, les 

seringues pré-remplies d’adrénaline ont été évaluées dans le contexte de ce travail pour 

objectiver l’apport de la partie « dispositif », et donc de la seringue elle-même versus un 

processus de préparation plus « classique ». Depuis les années 1980 [77], l’usage de ces 

dispositifs n’a cessé d’augmenter [78]. Pourtant, des études sont encore décrites comme 

nécessaires dans la littérature pour vérifier leur valeur ajoutée dans différents contextes cliniques 

et organisationnels [79,80]. Bien qu’elle manque de puissance, notre étude démontre que, dans 

un contexte d’arrêt cardio-respiratoire, l’usage de PFS fait gagner du temps aux équipes 

soignantes. Cela est en cohérence avec la littérature [81, 82] et comporte une importance 

clinique notable puisque les secondes gagnées constituent un gain de chance pour les patients. 
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L’étude sur les capteurs de pression artérielle peut être analysée selon plusieurs prismes. Le 

premier concerne le DM lui-même. Ce dernier est ubiquitaire en réanimation avec une 

utilisation pluriquotidienne par les soignants. Sa classe de risque n’est pas élevée. Pourtant, 

nous avons pu mettre en évidence dans notre étude que des écarts vis à vis des recommandations 

étaient constatés lors de son utilisation pour la quasi-intégralité des soignants, alors même que 

le DM semble globalement apprécié par les utilisateurs. Les risques induits sont infectieux 

(mauvaise fixation du matériel, non-respect des règles d’asepsie), liés à un fonctionnement non-

optimal, liés à la casse du matériel (notamment au niveau du raccord avec le câble), ou encore 

liés à une perte de temps et au stress généré chez les soignants. Ces risques peuvent prendre 

d’autant plus d’importance dans le contexte d’un service d’anesthésie réanimation, dans lequel 

plusieurs urgences sont susceptibles de survenir conjointement. Une « simple » perte de temps 

peut induire des phénomènes de désorganisation sur plusieurs heures, avec un impact potentiel 

sur plusieurs patients [83, 84]. Enfin, une mesure non optimale de PA peut avoir des 

conséquences cliniques notables, notamment dans la prise en charge des patients [85]. 

Le second prisme de notre étude est celui de la formation : le groupe formé par simulation 

puis briefing a fait notablement plus d’erreurs en moyenne que celui ayant d’abord reçu un 

briefing puis ayant manipulé en simulation. Le premier groupe est représentatif des soignants 

ne recevant pas de formation sur un nouveau matériel. Même s’ils connaissent le 

fonctionnement de base d’un capteur de PA, leur expérience va les aider à utiliser le DM mais 

cette utilisation va s’accompagner d’erreurs. Certains soignants n’ont d’ailleurs pas du tout pu 

utiliser le DM et ont été bloqués. Le nombre d’années d’expérience a alors une influence : les 

soignants ayant le plus d’expérience arrivaient souvent davantage à dépasser les difficultés que 

les soignants qui avaient peu d’expérience en anesthésie réanimation. 

Ces deux études en anesthésie-réanimation ont mis en évidence l’importance de certains 

déterminants organisationnels dans la prévision d’une étude par simulation. 
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Il est important d’anticiper le temps total que va prendre la réalisation du test (briefing + test 
 

+ débriefing) et d’intégrer sa réalisation dans l’emploi du temps des soignants. Le nombre de 

professionnels étant restreint dans les établissements de santé actuellement, ceci est d’autant 

plus important. Les soignants présents ont peu de temps à consacrer à ce type d’étude, bien 

qu’ils déclarent un intérêt certain pour leur réalisation lors des sessions d’entretien. Il est plus 

difficile pour eux de s’investir pleinement dans le test s’ils sont en train de s’occuper de leurs 

patients, mais ne sont pas nécessairement disponibles pour venir réaliser ces études en dehors 

de leurs heures de travail. L’étude sur les CPA a été réalisée dans un espace dédié à proximité 

immédiate des services. Les horaires de réalisation ont été adaptés à la charge de travail des 

équipes. Cela a été possible dans le contexte de cette étude du fait du profil de l’équipe de 

conception et de réalisation, intégrée au fonctionnement quotidien du service et pouvant être 

disponible à des horaires étendus. Le nombre de soignants recrutés a, de ce fait, été plus 

important que l’étude sur les PFS, qui avait été menée spécifiquement dans les locaux de 

l’équipe de simulation. Les soignants étaient libérés de leurs obligations lors de leur venue. Les 

participants ont été moins nombreux, mais l’organisation a été plus fluide. Ces paramètres 

doivent être anticipés et adaptés aux différents contextes d’utilisation de la simulation. 

 

Aspects méthodologiques liés à la simulation dans le cadre de l’évaluation des DM 

Notre analyse de la littérature a d’abord mis en évidence que la majorité des études publiées 

sont réalisées en post-commercialisation. La simulation est utilisée à des stades plus précoces 

du cycle de vie des DM pour optimiser les prototypes, mais les équipes publient moins ces 

données. Ces résultats seraient pourtant intéressants car illustratifs du processus de recherche 

et développement. 

La taille des études est relativement modérée (60 soignants / étude en moyenne, avec des 

disparités importantes) mais permet tout de même de conclure sur les objectifs énoncés. 

Les études inclues sont essentiellement comparatives (entre DM et vs standard of care). Cela 

semble logique puisque l’univers des DM est marqué par une forte innovation 
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comparativement à d’autres secteurs. Même les DM déjà existants sont continuellement 

améliorés pour s’adapter au perfectionnement des techniques. Un autre facteur explicatif est 

éthique puisqu’il semble plus difficile de comparer des DM en impliquant de vrais patients, 

notamment dans des indications d’urgence. La simulation tient alors toute sa place pour 

répondre aux objectifs sans induire de risque. 

Les articles présentés reposaient majoritairement sur l’usage de mannequins, avec des 

degrés de fidélité différents. Certaines études ont fait état de l’utilisation de colliers permettant 

de simuler des intubations difficiles sur de vrais patients. Ce type d’études pose des questions 

éthiques. En effet, le recueil du consentement des patients est peu décrit. De plus, si ces patients 

ont une indication urgente d’intubation, le fait d’ajouter ce collier à leur prise en charge aigue 

peut-être anxiogène et complexifier le processus de soins. Cela ne parait pas ajouter de réel 

bénéfice vis-à-vis d’une approche par mannequin. Le niveau de représentativité peut sembler 

meilleur puisqu’intégré dans la réalité d’une prise en charge et d’un processus organisationnel, 

néanmoins le potentiel gain de bénéfice ne parait pas comparable aux potentiels risques 

engendrés. 

Le choix des critères de jugement principal est également intéressant. Là où les études 

d’intubation ont majoritairement opté pour un critère objectif facilement quantifiable, il en est 

tout autrement pour l’arrêt cardio respiratoire. Les critères de jugement principaux sont 

relativement différents et ne sont pas tous basés sur des critères cliniquement significatifs, ou 

insuffisamment justifiés. En simulation comme lors d’un essai clinique, la définition du Critère 

de Jugement Principal (CJP) doit s’appuyer sur un rationnel justifiable [86].Le CJP choisi doit 

idéalement être clinique cohérent, évaluable avec les moyens dont dispose l’équipe (le plus 

facilement possible), objectif, quantifiable et bien défini. 

Les progrès actuels dans l’univers de la simulation vont permettre de se rapprocher 

davantage des critères les plus discriminants, habituellement retrouvés dans les essais cliniques, 

tels que la mortalité ou la morbidité.En effet, les mannequins sont de plus en plus représentatifs 
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de la réalité clinique [87,88], et il est désormais possible de mimer des fonctionnements 

physiopathologiques avec une plus grande similarité [89]. 

La simulation peut permettre de répondre à certains enjeux méthodologiques de l’évaluation 

clinique des DM : la randomisation est plus aisée, la mise en insu également et la courbe 

d’apprentissage peut être rendue davantage comparable entre les utilisateurs. En effet, plus les 

utilisateurs pratiquent, plus ils maitrisent les technologies et maximisent l’avantage qu’ils tirent 

de l’utilisation d’un DM tout en réduisant les erreurs d’utilisation potentielles. L’évaluation des 

performances et de la sécurité sera donc affectée par ce paramètre. Il est donc souhaitable que 

les équipes puissent détailler cet aspect dans le cadre de la valorisation de leurs travaux. 

Certaines limites subsistent dans l’évaluation clinique des DM. Les cliniciens et les 

pharmaciens de disposent pas systématiquement d’assez de données cliniques de bonne qualité 

pour faire leurs choix [90]. Elles sont inhérentes à la nature de ces produits de santé [91]. Par 

exemple, les CJP dans une étude sur DM ne sont pas les mêmes que ceux dans des études sur 

médicaments. La simulation ne peut pas répondre entièrement à ce problème, puisqu’une étude 

par simulation ne pourra pas reposer sur des CJP aussi « durs » que lors d’essai clinique 

(exemple : mortalité, morbidité). Ce type de critères n’est absolument pas approprié à des études 

n’impliquant pas de patients. De plus, la simulation ne reproduit pas encore parfaitement un 

contexte chirurgical, bien que des progrès soient réalisés dans ce domaine. 

Enfin, la simulation permet de diminuer les coûts des études, puisqu’elle nécessite moins 

de matériel, de suivi et est plus facile à mettre en œuvre. Elle permet aussi de réduire les 

dépenses en améliorant la connaissance des technologies et en augmentant la confiance des 

soignants [92-94] Cela peut permettre de répondre aux problématiques d’augmentation des 

coûts pour les fabricants [95, 96] les conduisant à arrêter de commercialiser certaines 

références. 
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Perspectives 

La proposition de méthodologie présentée en partie 3 a pour but d’être utilisée par les 

équipes. Elle va pouvoir évoluer et être adaptée à différents contextes et objectifs. Dans cet 

objectif, il sera important de pouvoir valoriser les travaux de recherche. Les équipes utilisatrices 

devront aussi pouvoir avoir la possibilité de se former à cet outil. Les échanges entre équipes 

permettront de réfléchir aux optimisations potentielles de cette méthodologie. 

Les progrès actuels technologiques, notamment en lien avec l’intelligence artificielle, 

contribueront très certainement à la généralisation des modèles de simulation. Les situations 

cliniques de plus en plus représentatives de la physiopathologie humaine [97]. Les situations 

organisationnelles seront également de plus en plus fidèles à la réalité [98]. Le recueil des 

données pourra également être facilité, puisque ces nouveaux modèles deviennent capables de 

collecter et d’enregistrer des données nombreuses et facilement extractibles [99]. Dans le cadre 

de l’évaluation de nouvelles technologies de santé, il sera nécessaire d’attester de la validité et 

de la représentativité des modèles choisis avant de fixer des conclusions sur la base des résultats 

qu’ils permettront d’établir. Il est probable alors que les outils et modèles devront être eux-

mêmes validés, selon des référentiels qui resteront à préciser, avant de pouvoir être utilisés pour 

attester des fonctionnements et limites des DM évalués. 

Le risque zéro n’existant pas, l’objectif est de minimiser tout risque identifiable potentiel 

jusqu’à une valeur minimale acceptable compte tenu des bénéfices cliniques attendus. Comme 

le recommande l’European Association of Hospital Pharmacists (EAHP), cet objectif ne pourra 

être atteint que par une collaboration des professionnels de la santé dans la sélection, l'achat et 

l'évaluation des DM [100]. Le recours à la simulation ne prémunit pas totalement des situations 

inattendues ou des erreurs de jugement, mais permet de reproduire et d’étudier les réactions, 

raisonnements et comportements humains. 
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Conclusion 
 

La simulation en santé est un outil précieux dans la formation des étudiants et des 

professionnels (acquisition ou renforcement des compétences). Elle est aussi utile pour évaluer 

et améliorer la prise en charge des patients. 

Notre approche visait à démontrer son intérêt dans le cadre de l’évaluation des DM 

selon le nouveau règlement européen MDR 2017/745. Les exigences sont considérablement 

renforcées pour aboutir à la démonstration de la performance et de la sécurité des DM mis sur 

le marché, y compris en post-commercialisation. 

Sur la base de l’analyse de la réglementation et de la littérature, ainsi que de discussions 

pluridisciplinaires, nous avons pu construire une méthodologie d’évaluation des DM par la 

simulation. Cette proposition méthodologique a été illustrée à travers la description de plusieurs 

applications cliniques. 

Ce travail démontre les apports de la simulation dans l’évaluation clinique des DM. Elle 

permet d’évaluer, à moindre coûts, la réalité des utilisations dans des contextes organisationnels 

et humains spécifiques, pouvant intégrer un caractère d’urgence. Le retour des utilisateurs peut 

directement être pris en compte pour aboutir rapidement à des optimisations et à des mesures 

de réduction des risques. 

La généralisation de son utilisation se fera via un accompagnement spécifique des 

équipes pour s’assurer de la juste utilisation de cet outil. Ce dernier sera adapté aux différents 

contextes, utilisateurs et objectifs. 

L’évolution des technologies de simulation étant rapide, les équipes pourront bénéficier 

de ces innovations pour augmenter la qualité de leurs analyses de DM par simulation. Les 

données n’en seront que plus fiables, nombreuses et extrapolables. 
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APPORTS DE LA SIMULATION DANS L’ÉVALUATION CLINIQUE DES DISPOSITIFS 
MÉDICAUX SELON LE NOUVEAU RÈGLEMENT EUROPÉEN 2017/745 : 
PROPOSITION D’UNE MÉTHODOLOGIE ET APPLICATIONS CLINIQUES EN ANESTHÉSIE 
RÉANIMATION 

 
 

Introduction : Le nouveau règlement européen (MDR) 2017/745 accroit les exigences relatives aux dispositifs 
médicaux (DM). La simulation en santé est un outil reconnu pour améliorer la qualité des soins aux patients qui 
peut être utilisé pour évaluer de nouvelles prises en charge. L’objectif de ce travail consiste à 1) évaluer les apports 
de la simulation dans le contexte de l’évaluation clinique des DM selon le MDR, 2) proposer une méthodologie 
d’évaluation spécifique des DM par la simulation, sur la base d’une réflexion pluri-professionnelle et d’une analyse 
de la littérature, 3) illustrer la mise en application de cette méthodologie par la réalisation d’évaluation clinique de 
dispositifs via la simulation en anesthésie-réanimation. Méthodologie : Après une analyse exhaustive du MDR 
2017/745, basée sur la reformulation de l’ensemble des essais réglementaires contenant les termes « risque », « 
gestion des risques », « évaluation clinique » et « investigation clinique », un consensus pluri-professionnel a 
permis de déterminer les étapes du cycle de vie des DM auxquelles la simulation pouvait permettre de répondre, 
conformément aux évolutions de la réglementation. Dans un second temps, une revue systématique de la littérature 
internationale a permis d’établir une synthèse de l’ensemble des études d’évaluation de dispositifs basées sur l’outil 
de simulation. Sur la base de l’analyse de ces données réglementaires, de la littérature, et de l’expérience en 
simulation et pharmacie clinique des membres de notre équipe, une méthodologie d’évaluation des DM par 
simulation a été proposée et illustrée par différents exemples concrets. Nous avons notamment détaillé l’évaluation 
de seringues pré-remplies d’adrénaline (démonstration centrée sur la seringue elle-même bien que statut 
réglementaire final de médicament) vs standard of care et l’évaluation d’une nouvelle référence de capteurs de 
monitoring invasif de la pression artérielle (CPA). Ces deux dernières études étaient monocentriques, prospectives 
et randomisées. 
Résultats et discussion : Notre analyse suggère que les étapes auxquelles la simulation peut être un outil précieux 
sont l'optimisation de prototype (recherche et développement), l'évaluation clinique (avant et après 
commercialisation, que ce soit dans le cadre du marquage CE ou de l’évaluation médico-économique) et la 
démonstration d’aptitude à l’utilisation (prototypage et suivi post-commercialisation). Son utilisation est 
intrinsèquement liée à la démarche de gestion des risques tout au long du cycle de vie des DM. Notre analyse de 
la littérature nous a permis de recenser 75 articles ayant utilisé la simulation comme outil d’évaluation clinique 
des DM, très majoritairement en post-commercialisation. Ces études ont impliqué 4267 soignants, étaient 
majoritairement randomisées, avec un design « cross-over » et réalisées en services d’anesthésie et réanimation. 
Les DM les plus évalués par cet outil concernaient des indications d’urgence, comme notamment l’intubation 
(46.7% des cas) et l’arrêt cardio-respiratoire (30.6 % des cas). Les critères de jugement principaux sont variés, y 
compris pour des indications similaires. Sur la base de ces données, la méthodologie d’évaluation des DM par la 
simulation que nous avons proposée s’articule autour de 6 étapes clés : définition du contexte, formation, 
construction du scénario, test et validation du scénario, réalisation du scénario, évaluation du scénario par les 
acteurs et validation et exploitation des résultats. Nous avons pu l’illustrer par différents exemples qui ont démontré 
les apports de la simulation dans des évaluations à différentes étapes du cycle de vie des DM, aussi bien en pré-
marquage CE qu’en post-commercialisation. L’évaluation des seringues d’adrénaline a montré un gain de temps 
entre la prescription et l’administration pour les 22 soignants de réanimation recrutés (p = 0,04), sans variation 
statistiquement significative des autres critères de jugement. L’évaluation de l’utilisation des nouveaux CPA par 
66 soignants de réanimation a démontré la nécessité d’accompagnement dans ce changement de référence 
(diminution statistiquement significative (p-value < 0,01) du nombre d’erreurs moyen par soignant dans le groupe 
formé vs le groupe non formé). La formation associant simulation + briefing était préférée à un briefing seul. 
L’évaluation du CPA par simulation a relevé un ressenti globalement positif des soignants face à cette nouvelle 
référence, tout en détectant des erreurs systématiques intrinsèquement liées à l’ergonomie du dispositif. L’analyse 
de ces erreurs et des retours des soignants pourront mener à des optimisations du design du DM. 
Conclusion : L’outil de simulation est précieux dans le cadre de l’évaluation clinique des DM selon les exigences 
de la nouvelle règlementation européenne. Une méthodologie adaptée doit être suivie pour pouvoir répondre aux 
enjeux associés aux évolutions des exigences. 
 
MOTS CLEF : Simulation en santé – Dispositifs Médicaux – Evaluation Clinique – Aptitude à l’utilisation - 
 
FILIERE : Pharmacie hospitalière – pratique et recherche 
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