
 

Généralité : 
Revue des Données Cliniques 

La revue des données cliniques est la synthèse de 
l’ensemble des informations disponibles dans les études 
bibliographiques publiées concernant un dispositif 
médical et/ou une pathologie. 

Elle est indispensable pour réaliser le dossier de 
marquage CE mais aussi les enregistrements des 

dispositifs médicaux à l’étranger. La revue des données 
cliniques peut également se révéler utile pour analyser le 
marché : elle donne une vue précise de l’état des 
connaissances dans un projet de recherche et 
développement et assure une surveillance du marché 
lorsque le dispositif est commercialisé (post-market 
surveillance ou PMS).  

Définition  
Identification du dispositif médical et de ses indications et complications connues. 
Définition des critères de recherche. 

Sélection  
Recherche, tri et sélection des articles pertinents se rapportant au 
dispositif médical et aux pathologies traitées. Commande des articles. 

Analyse  
Analyse scientifique des articles et recueil 
des données. 

Synthèse  
Synthèse des données 
et analyse critique. 
Rédaction du dossier. 

Twoksa Conseil seconde les industriels du secteur médical à chaque étape de leur projet. Nous leur apportons notre expertise dans la mise en place et le 
suivi de leur système qualité ainsi que dans l’obtention et le maintien du marquage CE et des agréments étrangers. Pour plus d’informations : 

www.twoksa.com 

Tél. / Fax : +33 (0)5 45 32 18 84 

Email : info@twoksa.com 

Twoksa Conseil - Cynthia Cottereau 
2 rue Quenot 

16200 JARNAC 

FRANCE 

De quoi s’agit-il ? 

Les étapes d’une revue des données cliniques 

 Définition  Sélection  Analyse  Synthèse 

1/2 journée 

8 jours 

5 à 15 jours 

3 à 7 jours 

Fiche Pratique  n°1a 
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