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Ingenierie clinique et sécurité de l’atention en santé
Ingeniería clínica y seguridad de la atención en salud

Carlos H.  Caicedo E.1 
Ali Smida2

Résumé: L'Ingénierie Clinique est une discipline en développement qui depuis 
1940 promouvait des concepts, des méthodes et des pratiques à partir des sché-
mas et des principes, supportant le soin du patient tout en appliquant l’habileté 
de l'ingénierie et de la gestion de la technologie. Dès nos jours l'Ingénierie Cli-
nique a changé depuis quand les ingénieurs s’occupaient seulement d'évaluer 
la sécurité électrique des dispositifs. Outre la sécurité des patients et  la bonne 
gestion des équipements médicaux, les ingénieurs ont acquis des responsabi-
lités dans d'autres domaines;  ils ne sont plus ceux qui dirigent les Bureaux de 
Technologie, mais ils font partie intégrale de l'équipe de gestion de l'hôpital. Les 
dernières années en Colombie, une stratégie de gestion technologique orientée 
à une bonne mesure par le système d'habilitation a été crée.  Cela s’exprime dans 
des normes, telles que, la Technologie biomédicale, les dispositifs médicaux et 
le Système de Garantie de la Qualité en Services de Santé, aussi que les normes 
face au système d’accréditation. Par conséquent, le présent article examine le 
paysage de l'ingénierie clinique, pour orienter la sécurité des patients dans les 
Hôpitaux d’ Haute Complexité dans la Colombie.
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Resumen: La Ingeniería Clínica es una disciplina en desarrollo que desde 

1940 promueve los conceptos, métodos y prácticas de los patrones y princi-

pios del apoyo a la atención al paciente aplicando la técnica, la ingeniería y la 

gestión tecnológica. Actualmente, la Ingeniería Clínica ha cambiado pues los 

ingenieros no se dedican sólo a evaluar los dispositivos de seguridad eléctri-

ca. Además de la seguridad del paciente y la gestión adecuada de los equipos 

médicos, los ingenieros han adquirido responsabilidades en otras áreas; no 

son los que dirigen las oficinas tecnológicas sino que son parte del equipo 

de gestión del hospital. Durante los últimos años, en Colombia se ha creado 

una estrategia de gestión de la tecnología orientada en buena medida por el 

sistema de acreditación. Esto se expresa en normas tales como la tecnología 

biomédica, dispositivos médicos y el Sistema de Garantía de la Calidad de los 

Servicios de Salud, así como a normas que orientan el sistema de acreditación. 

Por lo anterior, este artículo analiza el panorama de la ingeniería clínica como 

una perspectiva para guiar la seguridad del paciente en los hospitales de alta 

complejidad en Colombia.

Palabras clave: Ingeniería Clínica, calidad en salud,  gestión de riesgos en salud, 
sistema de salud.

1. Ingénierie Clinique [1]

L'ingénierie [2] est définie comme l'art per-
mettant de dessiner, construire et prouver, 
les objets que nous utilisons. Elle s'occupe 
de la sélection et l'application des forces et 
des matériels qui interviennent à l'élabora-
tion de n’importe  quel objet. Pour Herbert 
Simon la tâche des Écoles d'Ingénierie a été 
d'apprendre à propos de l’artificiel [3]: c'est-
à-dire, apprendre à construire les machines 
qui possèdent des propriétés souhaitées; aus-
si que les dessiner.  Cela dit que cette tâche 
ce n’est pas uniquement pour les ingénieurs, 
parce qu'il implique tous les professionnels 
qui peuvent atteindre des buts à partir des 
conditions initiales données; c'est un trait 

commun aux professions libérales, comme 
les ingénieurs, les administrateurs, les édu-
cateurs, les avocats, les architectes, les des-
sinateurs et les médecins.

L'innovation technologique a réformé le 
champ de la médecine et la prestation des 
services de santé.  A travers de l'histoire, 
les progressions technologiques ont facilité 
un ample rang de diagnostics, des nouvelles 
thérapies et des outils de réhabilitation. La 
technologie a joué un rôle très important dans 
la transformation du soin de la santé pendant 
le XXe siècle.  Ainsi, beaucoup d'Ingénieurs 
ont été impliqués dans plusieurs  recherches 
médicales, comme résultat, l'Ingénierie 
Biomédicale surgit de l'intégration de deux 
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disciplines : la médecine et l'ingénierie. Au-
jourd'hui l'Ingénierie Biomédicale lutte aussi 
contre les maladies en utilisant des matériels, 
des outils technologiques et des techniques 
(tels que les images diagnostiques et l’intel-
ligence artificielle) qui peuvent être utilisés 
par différents professionnels de santé dans 
des recherches, des diagnostics et des traite-
ments.

Aujourd'hui, les professionnels de la santé 
font face aux plusieurs problèmes étant inté-
ressants pour les diplômés des programmes 
d'ingénierie.  Ainsi, les ingénieurs de divers 
domaines sont impliqués de plus en plus dans 
le dessin de processus et d'applications pra-
tiques pour de nouveaux dispositifs et sys-
tèmes médicaux avec des contributions et des 
actions qui sont essentiellement pratiques 
ingénieristes. Ce sont parfois des problèmes 
complexes comme par exemple le dessin d'un 
laboratoire médical automatisé ; les disposi-
tifs de capture d'images des systèmes hospi-
taliers d'information; ou bien la création des 
dispositifs simples, tels que les électrodes 
de registre et de biocapteurs qui sont utili-
sés pour surveiller des processus dans des 
environnements cliniques. Parfois cela im-
plique aborder des systèmes complexes dans 
des espaces cliniques spécifiques, les salles 
d'opération, les unités de soin intensif et les 
unités diagnostiques.

Mais en rappelant à Bourdieu un champ [4] 
c'est un système structuré de forces ob-
jectives qui s'imposent sur les agents qui 
agissent à l'intérieur; les positions que les 
agents occupent peuvent être observées et 
indépendamment analyser de ses occupants; 
c'est un espace de concurrence et de conflit, 
historique, où la position de chaque agent dé-
pend de la quantité de richesse qu’il possède. 
Le développement d'un champ scientifique 
[5] est composé d’abord par des agents dédiés 

plus à faire de la recherche qu’à apprendre, par 
la suite est institutionnalisé dans les univer-
sités et un groupe différencié est structuré et 
avec l'identité professionnelle, qui cherche à 
monopoliser l'accès aux Diplômes et aux Em-
plois.  Cela dit que  quand quelques agents qui 
agissent sur un champ prennent conscience 
de sa basse notoriété, ils s’organisent en im-
posant à leur propre vision à travers du "Habi-
tus"; et avec un "processus d'autonomisation" 
qui génère quelques "Droits d'Acceptation".

En général, un champ professionnel exige un 
capital incorporé, représenté dans l'ensemble 
de sources théoriques traversés à un état 
de sens pratique, les univers professionnels 
sont compétitifs et dans ceux-ci l’on cherche 
un "monopole de la manipulation légitime des 
biens symboliques"; cela étant, les bonnes 
méthodes, les bons résultats; telle situation 
ne nie pas l'existence de "communautés" [5] 
qui sauvegarde les idéaux et évalue à tra-
vers des institutions, telles que les sociétés 
académiques et les corporations. Depuis la 
perspective des échanges symboliques dans 
un champ; ces sociétés et corporations font 
des échanges entre les concurrents qui ac-
quièrent l'habileté de reconnaître et d'appré-
cier à travers de la position et de la trajectoire 
dans le champ; donc, un champ profession-
nel donne un crédit à ceux qui l’ont déjà; et 
ce crédit varie conformément au volume de 
contributions originales que les concurrents 
reconnaissent à un agent donné [6].

Toute activité professionnelle est un métier, 
c'est-à-dire, un sens pratique employé pour 
aborder des problèmes à traiter et des mé-
thodes; cela fait réfléchir au concept d'habi-
tus, ce que signifie une théorie formulée et 
incorporée; lequel demande [7] tant un "sa-
voir formel", aussi qu’un "savoir instrumen-
tal". L'habitus évoque la capacité de percep-
tion et d'évaluation, aussi comme la capacité 
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de mettre en pratique certaines "pratiques de 
manière sensée"; d'où proviennent les "ha-
bitus disciplinaires" dérivés de la formation 
éducative, et les "habitus spéciaux" dérivés de 
trajectoires et de positions sur un champ dis-
ciplinaire [8]. La notion de "habitus" [5] surgit 
comme une zone intermédiaire, ou comme 
l'ensemble de schémas intériorisés et de ca-
ractéristiques produisant des différences; et 
faisant relation aux biens et propriétés struc-
turées qui interviennent entre les conditions 
objectives et les comportements individuels. 
Tandis que la notion du champ définit un sys-
tème de relations et de forces objectives dans 
un espace de conflit et de compétition; la po-
sition du champ s'associe avec la quantité de 
richesse [5]. Tout champ professionnel est un 
marché d'un type spécifique de richesse non 
économique. Cela produit un habitus discipli-
naire qui s'exprime dans des procédures, des 
modules, des protocoles standardisés recon-
nus et utilisés par la communauté discipli-
naire; aussi comme la définition de l'ensemble 
de questions éminentes à chaque moment [6].

Une discipline [5], tel que l'Ingénierie Cli-
nique, est un champ stable et délimité, re-
lativement facile d'identifier, clairement dif-
férenciable à l'intérieur des institutions, les 
programmes académiques, les processus 
d'accréditation de concurrences, les prix, les 
sociétés scientifiques, les revues. La disci-
pline est définie à travers de la possession 
d'un collectif de méthodes spécifiques. Les 
"Frontières de la Discipline" [5] sont défen-
dues par des droits d'acceptation codifiés et 
stricts qui se constituent dans des sujets de 
controverse avec les disciplines proches ou 
voisines.

En perspective, l'Ingénierie Clinique est la 
discipline qui permet de comprendre les ra-
cines des problèmes et de projeter solutions 
par rapport aux dispositifs et les équipes dans 

les environnements cliniques; la compré-
hension des principes du dessin des équipes 
biomédicales peut produire des idées qui 
vont au-delà de la performance standard du 
dispositif en question. La compréhension du 
fonctionnement, de l’opération et du l’entre-
tien des dispositifs donne une idée des pro-
bables modes de faille et de l'effet du support 
du système dans le rendement du dispositif. 
La compréhension de la Théorie de Systèmes 
et des facteurs Ingénieristes Humains peut 
aider pour l'interaction l'Humain- Machine. 
Les Ingénieurs Cliniques font aussi des 
contributions à la sécurité du patient au delà 
de ses propres sujets; sur des champs si di-
vers comme les accidents avec l’anesthésie, 
les problèmes de l'interférence en radio fré-
quence pour télémétrie médicale et re-com-
mercialisation de dispositifs médicaux [9].

Depuis des années beaucoup d'organisations 
ont essayé de donner une définition appro-
priée "d’Ingénieur Clinique". D’abord, l'Asso-
ciation Américaine de la Santé des États-Unis 
AHA [10] (Par ses sigles en anglais), a défini 
l’Ingénieur Clinique comme "celui qui adapte, 
maintient et améliore la sécurité dans l'utilisa-
tion de l’équipement et de l’instrumentation 
dans les hôpitaux". A l’heure actuelle, pour 
le Collège Américain d'Ingénierie Clinique, 
un Ingénieur Clinique est définit comme [11] 
un professionnel qui support et promouvoit le 
soin du patient à travers l'application de l'in-
génierie et la gestion de la technologie dans la 
santé et pour ses propos, l'Assemblée d'Exa-
minateurs pour la Certification de l'Ingénierie 
Clinique [12] considère qu’un Ingénieur Cli-
nique est "un ingénieur dont l’approche est 
l'interconnexion patiente - dispositifs : celui 
qui applique l'ingénierie pour gérer des sys-
tèmes et des dispositifs médicaux dans l'envi-
ronnement du patient ".

Il est important de remarquer la constante 
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dans ces définitions est l'Environnement 
Clinique faisant partie du Système de Santé. 
En fait, les activités Cliniques incluent direc-
tement le soin du patient, la recherche, l'en-
seignement et la gestion a fin d’améliorer les 
soins du patient. La définition du site Web de 
l’ACCE étant : un professionnel qui support 
et fait progresser le soin du patient en appli-
quant les compétences de l'ingénierie et de 
la gestion de la technologie dans le soin de la 
santé. Tout au long de l’histoire de l'Ingénie-
rie Clinique, l’approche a été dans les équipe-
ments et dispositifs médicaux, en conseillant 
l'acquisition de l'équipement approprié basée 
sur l'évidence; l'inspection, l’entretien et la 
réparation, ainsi qu’en vérifiant l'accomplis-
sement des normes et de tâches techniques.

Les Ingénieurs Cliniques font partie intégrale 
du système de santé, ils sont l'interface entre 
le personnel clinique, les administrateurs 
hospitaliers et les agences régulatrices pour 
garantir que l'utilisation de l'équipement mé-
dicale est sûre, effective et avec le temps, 
l'ingénierie Clinique a assumé le leadership 
dans la gestion des équipements et de dispo-
sitifs médicaux dans un approche du "Cycle 
de Vie"; comme résultat, les professionnels 
de cette aire ont été engagés dans les acti-
vités pour améliorer la qualité et pour gérer 
le risque; pour cette raison, les Ingénieurs 
Cliniques sont actuellement membres essen-
tiels des équipes pluridisciplinaires des hôpi-
taux, en faisant la recherche sur les causes 
de  la suivante question : pourquoi quelques 
dispositifs médicaux ont-ils pu engendrer 
des lésions et des morts ? [9]. L'acceptation 
des Ingénieurs Cliniques dans les hôpitaux a 
permis l'interaction entre des ingénieurs et 
le personnel clinique afin d'améliorer les ser-
vices de santé.

2. Evolution de l'Ingénierie Clinique
À la fin des années 60's les ingénieurs ont été 
invités à entrer d'une manière massive dans 
la scène clinique, en réponse aux préoccupa-
tions sur la sécurité du patient, ainsi que par 
la prolifération des équipements cliniques, 
particulièrement dans les Centres Hospita-
liers Universitaires -CHU. Au début, dans 
l'environnement hospitalier, les inspections 
routinières de sécurité électrique ont montré 
aux ingénieurs tous les types d'équipements 
qui n'avaient pas un entretien adéquat, mais 
la partie électrique représentait juste une pe-
tite partie des problèmes qui se présentent 
dans les équipements. L'inspection visuelle 
des équipes révélait, des parties brisées, des 
câbles avariés et la dispersion de liquides; 
une recherche plus rigoureuse a montré que 
l’entretien réalisé aux équipements ne cor-
respondait pas avec les entretiens conseillés 
par le producteur. Dans ce processus l'ingé-
nierie clinique surgit pour supporter les nou-
velles nécessitées.

Au débuts des années soixante dix, un grand 
changement a été donné vers une nouvelle 
spécialité dénommée "Ingénierie Clinique"; 
l'Association pour l'Avance de l'Instrumen-
tation Médicale (AAMI par ses sigles en an-
glais) avait établi un Programme de certifica-
tion des professionnels et de technicien qui 
travaillaient dans des équipes biomédicales 
en 1970. En réponse à la publicité négative 
dérivée des problèmes de sécurité électrique, 
en 1973 un programme de Certification simi-
laire pour ce nouveau type d'activité a été 
créé et appelé "Ingénieurs Cliniques".  En ef-
fet, aussi comme l'ingénierie a été engagée en 
appliquant des concepts, des connaissances 
et des approches de pratiquement toutes les 
disciplines de l'ingénierie pour résoudre des 
problèmes spécifiques de santé. Maintenant 
lorsque les ingénieurs travaillent dans des 
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cliniques ou des hôpitaux, ils sont couram-
ment dénommés Ingénieurs Cliniques [13] 
comme l'AAMI l'a fait en 1974. Aux États-
Unis dans les années soixante, le début des 
Programmes de Fonds Fédéraux pour les 
Instituts Nationales de Santé et les subven-
tions aux Universités avec des programmes 
d'Ingénierie Biomédicale; suivant les articles 
écrits, il y avait plus de 255 projets d'ingénie-
rie biomédicale, qui ont été appuyés par des 
bourses de recherche des Instituts Nationaux 
de Santé. L'Institut d'Ingénieurs de Radio JE 
(IRAI)  a changé le nom du Groupe Profes-
sionnel de Médecins Électroniques, à celui 
de Groupe Professionnel d'Ingénierie Biomé-
dicale (PGBME).

L’Université de Connecticut [9] depuis de 35 
ans possède un Programme Académique de 
Master en Ingénierie Clinique;  de même que 
dans l'Université de Maquette à Wisconsin. Il 
existe dans les programmes de licence seule-
ment les Programmes d'Ingénierie Biomédi-
cale. La formation a été l’une des principales 
actions de l'ACCE et depuis vingt ans les 
premiers Forums et des Ateliers d'Ingénie-
rie Clinique ont été offerts par l'Organisation 
Panaméricaine de la Santé.  D’abord, à Was-
hington, deux ans après à Boston et ensuite 
à Washington à nouveau.  En fait, un groupe 
d'Ingénieurs Cliniques latino-américains ont 
participé,  ils sont devenus des leaders du pro-
cessus d'implantation des concepts et tech-
niques de l'Ingénierie Clinique dans la région. 
Un programme de Certification d'Ingénieurs 
Cliniques a été aussi promu au Mexique et au 
Costa Rica.

Les raisons principales pour mettre en place 
des Programmes d'Ingénierie Clinique entre 
les Assureurs et les Prêteurs sont: amélio-
rer l'administration du budget; améliorer les 
services; et améliorer l’entretien et l'utilisa-
tion des équipements; pour être au soin des 

Ingénieurs Cliniques qualifiés. Il y a 40 ans 
les fournisseurs contrôlaient tout. Au début 
du développement de l'Ingénierie Clinique, 
les hôpitaux ont commencé à embaucher sa 
propre équipe de travail, les fournisseurs ont 
été affectés, ce qui a produit une incommodité 
initiale entre eux ; aujourd'hui cette activité 
n'est pas réalisée par les fournisseurs, mais 
par les Ingénieurs Cliniques. Cela a parfois 
engendré des frictions mais la « Gestion Tech-
nologique Clinique  en Santé » a été consoli-
dée. Aujourd'hui, il existe encore le problème 
parce que certaines fonctions développées 
traditionnellement par les fournisseurs, sont 
réalisées par les Ingénieurs Cliniques avec 
les assureurs et les hôpitaux. De plus, l’entre-
tien et le service des équipements sont plus 
simples dans les régions isolées ou rurales ou 
même dans de petites villes, en embauchant 
les ressources humaines pour l’entretien et la 
réparation des équipements.

3. Risque et Sécurité des Patients
Actuellement l'Occident partage avec le tiers 
monde les défis basiques de la dénommée 
par Beck [14] la "Deuxième Modernité" où 
l'existence de la "Deuxième Nature" techno-
logiquement fabriquée et les risques sont plu-
sieurs fois une cause de "mobilisations poli-
tiques". "Le risque est l’approche moderne de 
la prévision et le contrôle des conséquences 
futures de l'action humaine" [14] se rattache 
aux "processus gerenciales d'une décision". 
Le risque et la responsabilité se rattachent au 
risque et la confiance. Le concept de "Société 
de Risque Global" exprime le contrôlabilité li-
mité des dangers créés. Parler de politiques 
sociales est de parler de la gestion sociale des 
risques collectifs, l'État du Bien-être a été 
l'une de trois formes d'une gestion des risques 
sociaux, avec la famille et le marché [15]. Les 
risques individuels sont devenus des risques 
sociaux par trois raisons [15] : 1) Lorsque la 
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destination des individus a des conséquences 
collectives; 2) lorsque la société les recon-
naît comme méritants d’une attention parti-
culière; et 3) lorsque le développement de la 
société engendre des risques individuels.

L'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) 
dans son Rapport de 2002  défini le risque 
[16] comme la probabilité d'un résultat sani-
taire contraire, ou d’un facteur qui augmente 
cette probabilité; de même L’OMS identifie 
dix facteurs de risque: 1) l'Insuffisance Pon-
dérale; 2) les Pratiques sexuelles de risque; 
3) l'Hypertension Artérielle; 4) le Tabagisme; 
5) l'Alcoolisme; 6) l'Eau insalubre;  l’assainis-
sement et l’hygiène déficiente; 7) le Manque 
en Fer; 8) la Fumée de combustibles solides 
dans des espaces fermés; 9) Hypercholes-
térolémie; et 10) l'Obésité. L'OMS recom-
mande aux Gouvernements d'évaluer et de 
comparer la grandeur des risques; il établit 
que "l'évaluation [16] est une procédure sys-
tématique pour estimer la charge de morbi-
dité et de traumatisme découlée à différents 
risques. Cette approche établit le potentiel de 
la prévention (voir image 1); cela aide à sé-
lectionner des interventions coûts - efficaces 
qui combattent les facteurs de risque. Ces 
interventions sont n'importe quelle action de 
santé, c'est-à-dire, des activités de promo-
tion, prévention, guérison ou de réhabilitation  
cherchant à améliorer la santé.

L'OMS [16] part de l'idée que les facteurs et 
la probabilité des risques; aussi comme les 
événements peuvent être définis et se mesu-
rer, la perception des personnes est basée sur 
l'information sur des facteurs de risque et de 
technologies; tant comme sur des bénéfices 
et des contextes. Dans le cas de la santé on 
a trouvé que les personnes surestiment les 
morts associées aux causes les moins fré-
quentes, et ils sous-estiment les morts pour 
les causes les plus fréquentes et communes. 

Dans la classification de dispositifs, les aires 
potentielles de risque qui méritent une consi-
dération incluent le degré d'invasividad, la 
durée du contact, le système du corps affecté 
et des effets locaux versus les effets systé-
miques. Un dispositif invasif est usuellement 
considéré avec une hauteur potentielle de 
danger, plus qu'un un dispositif non invasif. 
Le degré de régulation imposé de n'importe 
quel dispositif est proportionnel à son danger 
potentiel, est connu cela comme la Gestion 
du Risque.

La limite "une sécurité" signifie libre et 
exempt de tout le danger, un dommage ou un 
risque et également il incorpore la responsa-
bilité qui a le système [17]; sans oublier que 
toute intervention clinique implique un risque 
pour le patient. La sécurité du patient peut 
être définie comme l'absence, la prévention 
ou la mitigation du dommage produit par le 
service de santé [18]. La culture de sécurité 
[19] résulte de l'expérience de valeurs, d'at-
titudes, de comportements qu'ils considèrent 
comme les effets contraires comme résultant 
de l'interaction de facteurs multiples, ainsi 
que des vraies opportunités d'amélioration 
des systèmes de qualité. L'Attention dans la 
Santé Basée sur l'Évidence [20], se concentre 
sur l'évaluation des meilleures évidences dis-
ponibles et de son application sur la prise 
de décisions sur les niveaux distincts d'une 
pratique sanitaire, avec lequel le spectre est 
agrandi, du médecin à tous les professionnels 
de la santé qui participent à l'attention et à la 
gestion.

L'Attention dans la Santé Basée sur une Évi-
dence s'applique dans l'amélioration de la pra-
tique clinique et dans l'amélioration de la ges-
tion des services sanitaires. Il est inclus dans 
les évaluations réalisées par les Agences 
d'Évaluation de la Technologie par cela est 
important, l'action de rendre inaliénable avec 
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les Réseaux de Vigilance de Technologies et 
de Médicaments. Les évaluations incluent 
au moins quatre pas : 1) l'Établissement du 
problème à résoudre; 2) la Localisation de la 
littérature scientifique disponible; 3) une éva-
luation critique de la connaissance disponible; 
et 4) l'Application de l'évidence trouvée dans 
le problème identifié.

À la fin des années 60's, une controverse pu-
blique a pris naissance sur la sécurité élec-
trique des équipes de salles de chirurgie; et 
la publication de mars 1971 a été importante, 
sur les équipes des Salles d'Urgences qui 
produisaient des courants parasites, lesquels 
pouvaient induire une fibrillation ventricu-
laire létale; Ralf Nader a écrit dans le "Ladies 
Home Journal" une évaluation des problèmes 
opposés, en citant le Dr. Carl Walter qui es-
timée que de 1200 à 5000 patients étaient 
morts pour cette cause; comme résultat de 
cet article, on a présenté une proposition pour 
modifier le Code National Électrique à la Ré-
union Annuelle d'Association de Protection 
Nationale Contre les Incendies, qui consistait 
à blinder les câbles des équipes médicales ce 
qui avait un haut prix; la proposition n'a pas 
été approuvée malgré les efforts réalisés par 
les représentants de l'Association Américaine 
d'Hôpitaux, de l'Institut de Recherche du Soin 
de la Santé et de quelques Ingénieurs Biomé-
dicaux d'Hôpitaux Universitaires. Le débat 
sur le blindage a duré beaucoup de temps 
sans avoir de résultats, cependant on a blindé 
les extrémités des conducteurs externes uti-
lisés pour sonder les patients. De ces discus-
sions on a mis en évidence que la qualité du 
maintien des hôpitaux était insuffisante, par 
conséquent, on a commencé la révision du 
maintien et la sécurité des équipes [21]. 

Au milieu de la décennie d'eux 90's aux États-
Unis le Gouvernement Fédéral a établi un 
"Comité" pour "A enquêté sur la qualité de le 

soin de la santé" [18]; par la suite en 2000 l'Ins-
titut National de Médecine des États-Unis, a 
publié qu'une recherche sur 30.195 patients à 
laquelle il a dénommé "Erreur est humaine" 
où il est établi que plus de 44.000 personnes 
meurent chaque année par des erreurs dans 
le processus d'attention [22]; ce qui a signifié 
que pour cette année les erreurs étaient le 
huitième cause de mort. Aussi d'autres pays 
ont établi ses taxes de mortalité par des ac-
ceptations hospitalières; par exemple le Ca-
nada un 7.5 %, le Royaume-Uni un 11,7 % et 
l'Australie un 16,6 %.

Actuellement, dans le cas des dispositifs mé-
dicaux, les éléments ou facteurs de risque 
sont intimement liés à son dessin, dévelop-
pement technique, évaluation clinique,  fa-
brication, commercialisation et utilisation; 
ainsi qu’aux facteurs administratifs tels que 
la planification, la sélection,  l’acquisition, 
le stockage et les conditions externes dans 
lesquelles le dispositif médical opère, in-
fluencent significativement sa sécurité. Ils ne 
peuvent pas s'oublier, les facteurs humains 
tels qu'aptitude, concurrence, entraînement, 
les routines de travail et l'opération des pro-
fessionnels et structurels comme fonctionna-
lité dans les services d'appui (une eau, une 
lumière, une énergie, un air, etc.), des inter-
férences électromagnétiques de l'institution 
se joignent au haut nombre d'arrosages qui 
peuvent présenter ces technologies, au cas 
où n'être pas contrôlé, ces facteurs de risque 
se convertissent en manifestations contraires 
ou les incidents contraires, qui dans beaucoup 
de cas peuvent abîmer la santé ou même por-
ter à la mort des patients. 

Parmi  les initiatives multilatérales, pour pré-
venir et contrôler les dommages dérivés de 
l'attention dans une santé la plus importante, 
il est: l'alliance mondiale par la sécurité du pa-
tient d'octobre 2004, de l'Organisation Mondiale 
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de la Santé et établie par l'Assemblée Non. 57, 
composée par dix programmes prioritaires:

1. Le défi global par la sécurité du patient, 
qui identifie des actions prioritaires pour 
éviter des risques 

2. les Patients par la sécurité des patients 

3. les Systèmes de Notification et d'Appren-
tissage 

4. Taxonomie 

5. la Recherche 

6. les Solutions de sécurité, avancées en col-
laboration avec la Commission Conjointe 
des États-Unis 

7. Dessiner une intervention efficaces 

8. la Technologie et l'Education pour la sé-
curité 

9. la Sécurité du patient et le soin des pa-
tients critiques 

10. les Hôpitaux exemplaires

4. Sécurité d'Équipes et de Dispositifs 
Médicaux et la Gestion de Risques
Actuellement, dans le Système de Services 
de Santé, le patient est au centre d'un ré-
seau compliqué d'interventions de médecins, 
des équipes et des dispositifs médicaux et 
d'autres éléments du système. Toutes les in-
terfaces Humain - Machine peuvent avoir des 
erreurs : l'information acquise peut ne pas 
être exacte, ou communiquée; et des actions 
peu sûres et peu effectives peuvent être mise 
en oeuvre; donc des évènements contraires 
peuvent y arriver.

Un dispositif médical (Medical Device) est 
n'importe quel instrument, appareil, machine, 
équipe, implant, réactif, logiciel, ou un objet 
relatif, destiné par le fabricant à être utilisé, 
seul ou dans une combinaison pour l’utilisation 
humaine pour le diagnostic, la prévention, la 
supervision, le traitement ou le soulagement 
d'une maladie ou une compensation d'une 
lésion ou d'une déficience et qui n'exercent 
pas l'action principale qui est désirée par des 
moyens pharmacologiques, immunologiques 
ou métaboliques aussi connus comme élé-
ments médicaux - chirurgicaux, des instru-
ments chirurgicaux, des accessoires et des 
équipes médicales [23]. En général, les dis-
positifs  santé, où près des 80 aux 90 \ un % 
des éléments utilisés dans les hôpitaux sont 
catalogués dans ce groupe de technologies. 
En effet, il existe autour de 10.000 types de 
dispositifs médicaux différents, dès le simple 
coton jusqu’une valve cardiaque.

On trouve que les "Effets principaux 
Contraires Chirurgicaux" sont : 1) les infec-
tions de la blessure chirurgicale, 2) les com-
plications de la technique chirurgicale, 3) 
les complications systémiques; et 4) l'échec 
chirurgical (voir tableau 1). Les Unités de Soin 
Intensif apparaissent dans les années 50's du 
XXe siècle avec une dotation de dispositifs 
qu'ils substituent ou appuient les fonctions 
vitales, telles comme : des respirateurs, des 
défibrillateurs, une nutrition parentérale, une 
dialyse; associés aux instruments de monito-
rage et d'alarmes qu'ils alertent sur les chan-
gements dans les signes vitaux. La sécurité 
est toujours considérée dans des limites rela-
tives, tous les dispositifs supportent un degré 
de risque et peuvent causer des problèmes 
dans des circonstances spécifiques; plusieurs 
des problèmes des équipes et les dispositifs 
médicaux ils sont seulement détectés après 
être longuement employé. Le rapprochement 
à la sécurité est fait en évaluant la probabili-
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té qu’un dispositif devienne un danger, cette 
opération se appelée "Évaluation du Risque". 
Tout danger est potentiellement générateur 
d'un évènement contraire et une fontaine de 
dommage; le risque est la mesure de la com-
binaison du danger, la probabilité qu'arrive un 
évènement contraire, la sévérité ou l'impact 
global. L'évaluation du risque commence avec 
l'analyse, pour identifier tous les dangers pos-
sibles, suivi par l'évaluation pour estimer le 
risque de chaque danger. En général l'éva-
luation du risque est basée sur l'expérience, 
l'évidence, les calculs ou les conjectures.

Une réponse à la préoccupation par la sécuri-
té du patient a été "l'Effort pour Améliorer le 
Rapport des Erreurs" où ils sont inclus "near 
misses" qui ont pu causer une mort ou un 
préjudice mais où il n'est tout à fait heureu-
sement arrivé; les objectifs sont d'apprendre 
de ces erreurs et de trouver la forme de les 
prévenir pour qu'il ne recommence pas à 
arriver. Parfois elles mettent un obstacle à 
ces efforts, les notifications obligatoires, les 
données confidentielles et la responsabili-
té professionnelle. Une autre réponse a été 
d'identifier la connaissance existante et les 
fontaines qui peuvent être appliquées aux pro-
blèmes. Dans certains des cas, ces fontaines 
et connaissances éminentes se trouvent 
outre le système de prestation de services 
de santé; par exemple, d'autres expériences 
comme les améliorations dans la sécurité 
des avions commerciaux ils peuvent servir 
comme modèle au système de prestation de 
services de santé. Par conséquent améliorer 
flux d'information, et la coopération et coor-
dination entre les professionnels du Système 
de Santé, les institutions et les financiadores 
c'est une urgence vitale.

Aux États-Unis, l'évaluation du risque gou-
vernemental des dispositifs médicaux est ba-
sée sur des recommandations des membres 

des 16 "Groupes de Spécialité Médicale" et 
les "Conseils Catégorisés" en trois groupes. 
Dans l'Union Européenne et le Canada, la 
classification des dispositifs médicaux est 
basée sur "les Règles" permettant de catégo-
risent les dispositifs médicaux conformément 
à la perception de danger potentiel. Le Cana-
da établit quatre classes. L'Union Européenne 
reconnaît trois classes. 

La Gestion des Risques cherche l'apprentis-
sage de ce que ne bien sorti et la prévention 
des risques potentiels [24]; un risque est la 
possibilité de circonstance d'un résultat indé-
sirable; la Gestion de Risques [25], 1) Établir 
le contexte interne et externe; 2) Identifier 
les risques c'est-à-dire ce qui peut être pla-
cé, où, comme et pourquoi; 3) Analyser les 
risques en déterminant les conséquences 
et les possibilités des niveaux de risque; 4) 
Évalue les risques et; 5) Traite les risques. À 
l'intérieur des stratégies d'incorporées dans 
la gestion de risques on détache les "Pra-
tiques Cliniques Sûres" [19] réalisées avec la 
certitude d'appliquer durant tout le processus 
clinique les meilleures pratiques disponibles 
basées sur une évidence scientifique exis-
tante. On a réalisé les études qui ont réussi à 
identifier des pratiques avec potentialité pour 
réduire l'apparition d'événements contraires. 
Une manière est égale, les Alertes de Sécuri-
té s'emploient pour détecter des incidents ou 
des événements les sentinelles qui doivent 
attirer l'attention, par sa possibilité d'être 
prévenu, et par les effets contraires qu'ils 
peuvent produire chez les patients; pour cela, 
ils se sont établis, les Systèmes de Notifica-
tion Volontaire et Obligatoire développés par 
de divers organismes.
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5. Formulation de Politiques et 
la Régulation d’État des Équipes 
et Dispositifs Médicaux
Depuis plus de dix ans l'Organisation Panamé-
ricaine de la Santé et l'OMS promeuvent des 
initiatives pour que les pays de l'Amérique la-
tine établissent une forme de régulation et de 
contrôle sur les équipements et les dispositifs 
médicaux, en cherchant assurer leur qualité, 
leur sûreté et leur caractère effectif [26]. 
Telles initiatives ont engendré l'ensemble de 
guides qui cherchent orienter la formulation 
de politiques publiques, l'organisation de pro-
grammes et l'harmonisation des régulations 
autour des "produits" et les "usages" de telles 
équipes et de dispositifs. En dépendant de 
la culture et du système légal, un pays peut 
trouver plus d'effectif légiférer les conditions 
requises les clés de politique, d'autres pays 
préfèrent inclure des articles conformément 
aux nécessités et aussi faire une suite de l'ap-
plication; beaucoup de pays ont je décide d'ac-
cepter les dispositifs qui sont acceptés dans 
d'autres pays et de cette forme de simplifier 
les contrôles dans les régulations pre - une 
vente. L'exercice d'élaboration d'une poli-
tique ou de directrice, pour le gouvernement 
et d'autres intéressés il éclaircit lesquels sont 
les tâches et comme elles sont mises au point; 
le résultat est une politique qui croit aussi 
une forme de traiter les problèmes potentiels 
associés aux équipes et les dispositifs.

D'un autre côté, la sécurité et le rendement 
des dispositifs médicaux ont quelques étapes 
et requièrent de la coopération de tous les in-
téressés; par cela, il est essentiel d'identifier 
les intéressés dans chaque pays pour mainte-
nir une liste de producteurs, d'importateurs, de 
distributeurs, de détaillants, d'utilisateurs ins-
titutionnels, les Centres publics et privés de 
santé, les utilisateurs non professionnels, en 
estimant le nombre d'utilisateurs domestiques 

de dispositifs médicaux, et le groupe de ci-
toyens intéressés. Un programme basique ré-
gulatoire devrait inclure d'autres activités im-
portantes : la célébration d'activités éducatives 
et de consultation avec les intéressés pour 
discuter les tâches; en créant une atmosphère 
de confiance mutuelle et ouverte à un débat; 
et en invitant la recette de tous les intéressés. 
Si un nombre significatif d'équipements et de 
dispositifs médicaux ont été utilisés ou ven-
dus au pays, donc,  deux programmes basiques 
peuvent être créés : (1) la Législation basique 
et (2) les Échanges de rapports de problèmes.

Des avantages d'une Politique Nationale, 
c’est un cadre de référence dans la prise de 
décisions et  une orientation pour l'action, 
permettant:

• Avoir une information plus explicative 
que quand seul un document régulatoire 
existe. 

• Développer une guide comme un sup-
plément de politique pour inclure une in-
formation plus détaillée avec procédures 
pour atteindre les objectifs de la politique.

Une législation Basique, il est requis pour :

• Défendre une publicité trompeuse ou 
frauduleuse d'équipes et de dispositifs 
médicaux, La publicité a une influence 
importante sur les gens. La prohibition 
de la publicité frauduleuse ou trompeuse 
doit être essentielle dans la législation. 

• Habiliter au gouvernement auquel il ar-
rête la vente d'équipes et de dispositifs 
et alerte le public des conditions dange-
reuses.

Échange de Rapports de Problèmes, pour 
recevoir et pour traiter tous les rapports de 
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problèmes provenants de différentes fon-
taines; cette information peut être partagée 
par d'autres utilisateurs du même pays et par 
d'autres pays. Si le gouvernement n'a pas de 
fond pour créer une agence, il pourrait inciter 
les utilisateurs, les technicien hospitaliers, 
les Ingénieurs Cliniques et marchands à for-
mer un réseau de travail. Les hôpitaux et les 
universités sont probablement ceux qui ont 
les recours et la volonté pour coordonner ce 
type d'activités.

Bien qu'une norme puisse toujours être for-
mulée par une autorité compétente [27], l'ac-
tuelle tendance est l'adoption des volontaires 
standards établis par consentement de la part 
de toutes les parties intéressées. L'usage vo-
lontaire de standards a pris naissance dans 
les nécessités commerciales et d'un échange 
entre des particuliers tandis que les régula-
tions en général sont mises au point dans les 
principes essentiels de la sécurité et de ren-
dement; toujours les fabricants et les utilisa-
teurs ont besoin de connaître une information 
technique sur des spécifications détaillées 
de produits spécifiques. Les autorités régu-
latoires peuvent reconnaître un standard, to-
talement ou partiellement, chaque fois que 
ses intentions sont clairement spécifiées. 
Les dispositifs médicaux destinés à l'utilisa-
tion globale doivent accomplir des standards 
internationaux. . Par exemple, le technicien 
informe ISO (ISO 16142:2000) enregistre 
un nombre de standards internationaux qui 
peuvent démontrer les accomplissements 
avec certaines caractéristiques des principes 
essentiels de la sécurité et rendement des 
dispositifs médicaux. Les standards Interna-
tionaux sont construits dans des blocs pour 
harmoniser les processus de régulation et 
pour assurer la sécurité, la qualité et le rende-
ment des dispositifs médicaux. Les autorités 
régulatrices et l'industrie doivent promouvoir 
et appuyer le développement de Standards 

Internationaux pour les dispositifs médicaux 
pour démontrer une conformité avec "prin-
cipes de sécurité et rendement des disposi-
tifs médicaux" (le document SG1 NO20R5 de 
GHTF dénommés dans le successif comme 
les Principes Essentiels).

6. Force de Tâche pour l'Harmonisation 
Globale de la Régulation d'Équipements 
et de Dispositifs Biomédicaux
Dès les années 90s surgit la nécessité de 
construire un Forum Global pour établir des 
tendances et des perspectives du développe-
ment de l'industrie d'équipes et de dispositifs 
médicaux, en cherchant la participation de tous 
les acteurs, en 1992 on a identifié la nécessité 
de rapprocher les Conditions requises Régu-
latrices établies à chaque pays; par lequel des 
analyses comparées se sont initiées en prenant 
comme référence l'Évaluation Pre acheté et 
les définitions des systèmes de qualité; à par-
tir de telles initiatives une Force de Tâche [28] 
s'est constituée pour l'Harmonisation Globale 
des Processus de Certification des Systèmes 
Nationaux et Régionaux de Qualité. Telle 
Force de Tâche s'est occupée de l'adoption des 
Concepts de Sécurité et d'Effectivité comme 
conditions requises essentielles. Il a collabo-
ré avec l'ISO, aussi, il a travaillé dans un pro-
gramme de Nomenclature Globale d'Équipes 
Médicales, aussi comme il a aux processus de 
vigilance d'équipes et de dispositifs.

Avec un marché global après 1989, les 
équipes et des dispositifs médicaux [27], aus-
si comme les médicaments sont distribués 
dans tout le monde, avec la croissance glo-
bale des équipes et de dispositifs médicaux, 
il y a une nécessité croissante d'harmoniser 
les Standards Nationaux pour minimiser les 
barrières régulatoires, pour faciliter le com-
merce international et pour améliorer l'accès 
à de nouvelles technologies; l'harmonisation 
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réduit aussi le prix de mettre en application 
des régulations pour le Gouvernement et 
l'Industrie Locale. La Force de Tâche pour 
l'Harmonisation Globale (GHTF  par ses 
sigles en anglais) a été crée en 1993 par les 
Gouvernements et représentants de l'Indus-
trie de la Santé de l'Australie, du Canada, du 
Japon, l'Union Européenne et l’Amérique afin 
d’orienter un processus de convergence et de 
correspondance normative. Le propos de la 
GHTF est de promouvoir une convergence 
entre les Standards et les Pratiques de Régle-
mentation liés à la sécurité, la performance 
et la qualité des équipements et de dispositifs 
médicaux; ainsi que de promouvoir l'innova-
tion technologique et faciliter le commerce 
international. Les principes qui guident le 
GHTF sont : la collaboration, le consente-
ment et la transparence.

Le milieu principal par lequel il met en ac-
tion la GHTF est à travers de la publication 
et la diffusion des Documents d'Orientation 
pour l'Harmonisation des Pratiques Basiques 
de Réglementation, tels documents sont dé-
veloppés par quatre Groupes d'Étude, ces 
peuvent être adoptés ou être mis en applica-
tion par les Autorités Nationales de Régula-
tion. Les domaines de l'application des quatre 
Groupes d'Étude de GHTF sont :

Groupe d'étude 1. Créé pour comparer les 
systèmes opérationnels des Systèmes de Ré-
gulation autour du monde et basés sur cette 
comparaison, isoler des éléments ou des prin-
cipes appropriés et ceux qui peuvent être un 
obstacle pour les régulations uniformes. De 
plus, le groupe est responsable de développer 
et de standardiser des formats pour pre - des 
propositions de marché et harmoniser les 
conditions requises d'étiquetage de produits.

Groupe d'étude 2. Il examine les réqui-
sitions pour :1) faire un rapport sur les 

évènements contraires qui arrivent avec 
les équipes et les dispositifs médicaux; et 
pour les 2)  le Suivi post - vente et d'autres 
formes de techno surveillance. De plus, il 
est responsable de recommander les formes 
d'harmoniser les requêtes et de pourvoir 
un forum de discussion pour les initiatives 
d'harmonisation. 

Groupe d'étude 3. Il est responsable d'exa-
miner les conditions requises du Système de  
Qualité existantes dans les différents pays qui 
ont déjà développés des Systèmes de Régula-
tion; aussi qu’il identifie des aires pour avan-
cer des processus d'harmonisation.

Groupe d'étude 4. Il s’occupe d'examiner la 
Qualité du Système d'Audits des Pratiques de 
Fabrication et de développer les Documents 
Guides qui énoncent les principes harmoni-
sés pour l'audit d'équipements et de disposi-
tifs médicaux.

7. Pour conclure : Techno surveillance
La Techno surveillance est définie comme 
l'ensemble d'activités orientées à l'identifica-
tion, l’évaluation, la gestion et la divulgation 
opportune de l'information relative aux inci-
dents contraires, les problèmes de sécurité ou 
les effets contraires que ces technologies pré-
sentent tout au long de son utilisation, ainsi 
que l'identification [29] des facteurs de risques 
associés depuis ceux-ci des effets ou des ca-
ractéristiques rattachés à celui-ci un risque, 
avec base dans la notification, un registre, une 
évaluation systématique et sa gestion corres-
pondante des incidents contraires relatifs aux 
dispositifs médicaux, afin de déterminer la fré-
quence, la gravité et l'incident du même, pour 
prévenir son apparition pour prendre arrivées 
à la moitié efficients qui permettent de proté-
ger la santé d'une population déterminée; et 
un outil pour l'évaluation raisonnée des béné-
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fices et de risques que son utilisation repré-
sente pour la santé d'un patient.

Les programmes de Gestion Technologique 
et de tecnosurveillance dans la Santé sont ba-
sés sur une base conceptuelle définie par des 
groupes internationaux comme le Harmoni-
zation Task Global j'ai forcé depuis (GHTF), 
la Communauté Européenne (CE), l'Organi-
sation Mondiale de la Santé (OMS) et l'expé-
rience de quelques pays qui ont développé des 
programmes sur ce champ comme la France, 
les États-Unis, le Canada, le Brésil et l'Ar-
gentine entre les autres. En particulier l'Or-
ganisation Panaméricaine de la Santé (OPS), 
comme représentant de l'OMS en Amérique, 
accompagne ce processus, à l'avantage du dé-
veloppement des systèmes de santé des pays 
membres, aussi comme l'Emergency Care Re-
search Institute - ECRI- avec siège à Philadel-
phie des USA, un organisme collaborateur de 
l'OPS. Tels programmes sont articulés par des 
programmes internationaux par l'objectif de 
minimiser les risques associés à l'utilisation de 
dispositifs médicaux à travers des rapports vo-
lontaires ou obligatoires, de la part de cliniques, 
des fabricants ou des distributeurs, des patients 
et des utilisateurs, dans les cas de dommage lé-
ger, modéré ou grave, non seul durant la per-
manence du patient à l'intérieur de l'institution 
mais outre elle, dans tant utilisez un dispositif 
médical et durant tout le cycle de vie du dis-
positif [30] - expérimental, d'une implantation 
initiale, de généralisation et de déclin.

Mercosur [31] a adopté comme Limite pour se 
rapporter aux dispositifs et les équipes médi-
cales; celui-là de "Produit Médical" : entendu 
comme le "équipement, l'appareil, le matériel, 
l'article ou le système d'usage ou d'application 
médicale, odontologique ou laboratorial, desti-
née à la prévention, diagnostic, le traitement, 
réhabilitation ou la contraception et qu'un mi-
lieu pharmacologique, immunologique ou mé-

tabolique n'utilise pas pour réaliser sa fonction 
principale chez des êtres humains, pouvant 
être aidé cependant dans sa fonction, par tels 
moyens". L'incorporation de ces technologies 
requiert la réalisation d'un processus judi-
cieux d'évaluation, en considérant les risques 
et les bénéfices qu'ils peuvent générer, en gé-
néral au compte des entités de vigilance et le 
contrôle de chaque pays. Ces risques au cas 
où n'être pas contrôlé pourraient occasionner 
les incidents contraires, qui abîment la santé 
ou causent la mort. Les stratégies utilisées au 
plan international pour prévenir les risques 
associés à ces produits sont basées sur deux 
éléments principaux : la Gestion de Risques 
à différents niveaux, un fabricant, des orga-
nismes de contrôle, d'hôpitaux; et une vigi-
lance et un contrôle permanent des dispositifs 
médicaux durant sa vie utile.

Un dispositif ou une équipe médicale est sûre, 
chaque fois que son utilisation ne génère pas 
d'évènements ou les situations qui alternent 
la sécurité ou la santé d'un patient. La sécu-
rité d'un dispositif médical doit être évaluée 
comme une caractéristique fondamentale 
dans ses phases de développement (technique 
et clinique), fabrication, commercialisation et 
une utilisation finale, dans que considèrent 
comme l'exécution des activités telles que 
gestion et contrôle de risques, de définition et 
d'évaluation permanente des niveaux d'effec-
tivité, de performance et de qualité, et le suivi 
permanent durant le cycle de vie.

Les produits médicaux, dénommés aussi 
comme des équipes et des dispositifs médi-
caux : ils se classent, en fonction de son risque 
intrinsèque, sans un ordre croissant, dans des 
Classes. Par cela, les concepts, les stratégies, 
les visions et les méthodologies appliqués 
dans la régulation de l'industrie pharmaceu-
tique semblent inadéquates pour mettre au 
point les défis spécifiques auxquels fait face 
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la régulation de l'industrie des produits mé-
dicaux. La vigilance de ces produits n'est pas 
facile et on pourrait diviser dans trois phases 
principales : un dessin ou une fabrication 
(premarket), une autorisation de commercia-
lisation du produit ou de registre sanitaire et 
après acheté; avec des actions particulières 
dans chacune d'elles. Existent différents 
types de classification des dispositifs médi-
caux, cependant, la nomenclature d'équipes 
médicales dénommée Une nomenclature 
Universelle d'Équipes Médicales "UMDNS, 
des sigles en anglais" qui a été réalisé par le 
Ministère de Santé et la Consommation de 
l'Espagne, l'Organisation Panaméricaine de 
la Santé et de l'ECRI. C'est la nomenclature 
la plus utilisée. Les limites ont été restructu-
rées dans la forme telle qu'ils entretiennent 
une correspondance fidèlement avec la struc-
ture hiérarchique suivie à l'édition dans une 
langue un Anglais. Il possède aussi comme 
la caractéristique qui est possible de trouver 
n'importe quelle limite à travers d'un code de 
cinq nombres simples qui fait partie de la no-
menclature, ou par un ordre alphabétique tant 
dans une langue espagnole comme en anglais.

En 1976, ou un gouvernement des États-Unis 
à travers de la Food and Drug Administration 
des États-Unis [32] a établi que, pour com-
mercialiser de nouveaux produits médicaux 
(medical devices), elle était requise, la dé-
monstration préalable de son efficacité et de 
sécurité. En 1990 les procédures se sont éta-
blies pour régler la commercialisation et la vi-
gilance des produits médicaux aux États-Unis. 
Actuellement, la FDA, il règle le développe-
ment et la sécurité entre beaucoup d'autres 
dispositifs. L'application de cette régulation 
dans les Dispositifs médicaux protège la sé-
curité des utilisateurs et pourvoit des bases 
pour générer une évidence scientifique esti-
mée pour démontrer la sécurité et l'effectivité 
des sentences Dispositifs; de même il oblige 

les producteurs à s'acquitter d'une série de 
normes toujours après avoir été sur le mar-
ché. Ces contrôles incluent des études post 
approbatifs, tu étiquètes avec une informa-
tion plus spécifique et des avertissements de 
contre-indications, de restrictions, etc..

En 1990, la Communauté Européenne a ap-
prouvé le Comité directeur 90/385/CEE, par 
qu'il est spécifiquement réglé aux produits 
médicaux cardiaques implantables actifs (un 
régulateur cardiaque et défibrillateurs im-
plantables) et en 1993 le Comité directeur 
se publie 93/42/CEE qui établit un cadre ré-
gulatoire général pour les produits médicaux 
qu'il a entrés en vigueur en 1998. En Europe, 
à l'intérieur des standards de contrôle de Dis-
positifs médicaux, on trouve des procédures 
de vigilance postérieure à l'inclusion du pro-
duit sur le marché, cela cherche la réduction 
de rapports d'incidents avec tels Dispositifs. 
Cependant, malgré l'implémentation d'un 
système complet de vigilance, des problèmes 
n'ont pas cessé de se présenter durant son 
implémentation. En France le Système de 
Vigilance de Dispositifs Médicaux, il accom-
plit la fonction de recevoir les rapports d'inci-
dents ou les risques d'incidents et de sécurité 
rattachés aux Dispositifs Médicaux. Chaque 
établissement de santé est responsable d'en-
voyer l'information relative à ce sujet au Mi-
nistère de Santé où les notifications sont éva-
luées. Dans ce pays la Commission Nationale 
de Vigilance dans les Dispositifs Médicaux et 
8 sous-comités techniques ont la fonction de 
remarquer sur des anomalies le Ministère; et 
cette dernière entité décide les procédures à 
suivre avec le Dispositif fait un report.

Un Incident Contraire, c'est un incident non in-
tentionné qui porte à la mort ou bien cause une 
détérioration sérieuse de la santé du patient, 
de l’opérateur ou d’autre personne et qui ar-
rive comme conséquence de l'utilisation d’un 
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dispositif ou d’un appareil d'utilisation médical. 
Elles se considèrent comme détériorations 
sérieuses de la santé, des les suivants : 1) la 
Maladie ou le dommage qui menace la vie. 2) le 
Dommage une fonction ou de structure corpo-
relle. 3) la Condition qui requiert une interven-
tion médicale ou chirurgicale pour prévenir un 
dommage permanent d'une structure ou de 
fonction corporelle. 4) La prolongation du le sé-
jour hospitalier. Un Incident Contraire Proche, 
c'est un incident avec un risque Potentiel de 
dommage non intentionné. Qu’il a pu avoir 
porté à la mort ou à la détérioration sérieuse 
de la santé du patient, mais qui à cause du ha-
sard ou l'intervention d'un professionnel de la 
santé ou une autre personne ou une barrière 
de sécurité, n'a pas généré de dénouement 
contraire. Ils se considèrent Comme Incidents 
Contraires Proches; 1) Des failles de fonction-
nement ou de détérioration dans les caracté-
ristiques fonctionnelles ou de la performance 
du dispositif médical. 2) l'Inexactitude dans 
les instructions de manuels et d'étiquettes 3) 
les Incidents qui présentent un risque poten-
tiel de générer un dommage. 4) les Problèmes 
de qualité qui peuvent mettre à un danger la 
santé d'un patient. D'un autre côté, un incident 
ou un potentiel incident Existe, quand : 1) Y a 
une association entre l'incident et un dispositif 
médical. 2) l'incident cause ou pouvoir causer 
la mort ou la détérioration sérieuse de santé 
d'un patient. 

 La classification des Incidents Contraires se-
lon une sévérité est la suivante :

Sérieux: Ceux-là de caractéristiques irréver-
sibles dans celles qui sont incluses : la mort 
du patient, une diminution permanente d'une 
fonction corporelle ou une perte permanente 
d'une structure corporelle. 

Modérés: Ceux-là de caractéristiques réver-
sibles qui requiert une intervention médicale 

ou chirurgicale pour prévenir une lésion per-
manente d'une fonction ou la perte structu-
relle corporelle. 

Lève: ceux qui ne requièrent pas de traite-
ment médical et les détectés sont inclus au 
préalable à son usage.

Quelques incidents sont détectés dans les 
études précommercialisation (les études qui 
réalisent une approbation préalable de la com-
mercialisation), cependant, quand un Disposi-
tif est utilisé par des périodes prolongées et 
d'une manière répétitif peuvent être générés 
des risques d'incidents non détectés dans les 
premières études. De plus, dans beaucoup de 
cas ils ne connaissent pas d'une manière adé-
quate son maniement ou il est reutilisé sans 
avoir été dessiné pour cela, cela peut favoriser 
qu'augmentent les incidents qui n'ont pas été 
faits un report au préalable. Un autre facteur à 
tenir en compte consiste en ce que les équipes 
de haute technologie requièrent des maintiens 
de type préventif. En Colombie, comme dans 
tout autre pays dans le monde en développe-
ment, L'objectif fondamental de l'implémenta-
tion de programmes de tecnosurveillance est 
de générer les mécanismes pour recueillir et 
diffuser l'information nécessaire liée à la sécu-
rité des dispositifs médicaux commercialisés 
et utilisés par la population.
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