
RECHERCHES CLINIQUES DANS  
LE CADRE DU RDM

TYPE DE CONCEPTION : 
EXPLORATION OU 
CONFIRMATION

TYPE DE CONCEPTION : 
CONFIRMATION OU 

OBSERVATION

TYPE DE  
CONCEPTION : 
CONFIRMATION

OBJECTIFS/
CARACTÉRISTIQUES :

Premier dans l'enquête 
humaine

Disponibilité rapide pour des 
modifications de conception 
ou des données initiales sur 
la sécurité, les performances 

cliniques ou l'efficacité

Disponibilité traditionnelle pour 
planifier ou concevoir une 

enquête clinique importante

CHARGE DU PATIENT :

Interventionnel

OBJECTIFS/
CARACTÉRISTIQUES :

Performances cliniques, 
efficacité ou sécurité pour 

une utilisation prévue basée 
sur une taille d'échantillon 

statistique et une 
méthodologie appropriées

CHARGE DU PATIENT :

Interventionnel

OBJECTIFS/
CARACTÉRISTIQUES :

Performance clinique, 
efficacité ou sécurité selon 

un étiquetage approprié

Performance ou efficacité 
clinique dans la population 

frontalière d'utilisateurs

Résultats sur le long terme 
ou effets indésirables rares

CHARGE DU PATIENT :

Interventionnel

Non-interventionnel

ÉTAPE PILOTE  
PRÉ-COMMER- 
CIALISATION

ÉTAPE IMPORTANTE 
PRÉ-COMMERCI-

ALISATION
ÉTAPE POST-

COMMERCIALISATION


