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Lors de la conception d’'un nouveau nebuliseur pour ladministration de
medicaments en aerosol, il convient de tenir compte d’'un certain nombre
de facteurs, tels que l'efficacité de la nébulisation, le temps nécessaire
pour administrer le meédicament et la facilité d’utilisation pour le patient'.
La facilite d’utilisation est une exigence importante, etant donné que les
neébuliseurs difficiles a utiliser sont susceptibles d’entrainer une incidence
plus elevee d’erreurs lors de l'utilisation, avec comme consequence
potentielle une administration plus faible du médicament au patient et
une observance moins rigoureuse du programme thérapeutique prescrit?.



Contexte

Les maladies respiratoires chroniques, notamment
’asthme et la bronchopneumopathie chronique
obstructive (BPCO) sont les plus fréquentes et figurent
parmi les principales causes de mortalité et de morbidité
dans le monde3.

La prise en charge de la BPCO recommandée par
l'initiative GOLD (Global Initiative for Chronic Obstructive
Lung Disease) comprend des interventions non
pharmacologiques et un traitement pharmacologique*.
L’administration par voie pulmonaire s’étant révélée
efficace pour traiter les maladies pulmonaires, la plupart
des médicaments sont donc inhalés®.

- Parmi les dispositifs couramment prescrits pour traiter
les patients atteints de BPCO figurent les nebuliseurs,
les inhalateurs-doseurs pressurisées (oMDI), les
inhalateurs a brume douce (SMI) et les inhalateurs a
poudre seche a dose unigue et a doses multiples (DPI)®.

- En géneéral, les pMDI produisent un aerosol plus rapide
gue la capacite d'inhalation du patient, ce qui se revele
difficile pour les enfants et les patients ageés.

- Les inhalateurs a poudre seche (DPI) sont des dispositifs
actives par linspiration qui imposent au patient de
generer une freqguence du debit inspiratoire elevee, ce
qui peut étre problematique, pour les patients atteints
de BPCO severe’.

- Les nébuliseurs a jet classiques ou les nébuliseurs de
faible volume (SVN) ne nécessitent pas de coordination
du patient ni de frequence de debit inspiratoire
elevee’®. |ls sont couramment prescrits pour les
enfants, les personnes agees souffrant de troubles
cognitifs et les patients incapables d’'utiliser d’autres
types d'inhalateurs, ainsi que les patients atteints de
BPCO severe’. Les béenéfices rapportes par les patients
concernent le soulagement des symptomes, la facilite
d’utilisation, lameélioration de la qualité de vie ainsi
gu’une preférence pour les SVN8. Selon les medecins,
les SVN se révelent efficaces dans la prise en charge de
la BPCO severe, voire plus efficaces que les inhalateurs
dans la prise en charge des exacerbations®.
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Figure 1 Comparaison de la facilité d’utilisation et de la facilité de préparation parmi les systémes
d’administration de médicaments respiratoires les plus courants. pMDI : inhalateur-doseur pressurisé ;
BA pMDI : inhalateur-doseur actionné par la respiration ; DPI : inhalateur a poudre seche ; SMI :
inhalateur a brume douce. Adapté de Newman SP EUR Respir Rev 2005; 14: 96; 102:108™°.

Problemes associes a l'utilisation de nebuliseurs par les patients atteints
de BPCO

De toute évidence, la reussite du traitement par inhalation dépend de la capacité du patient a utiliser correctement
les dispositifs d’administration de médicaments*®. Les problématiques suivantes sont susceptibles de diminuer le
volume de médicament inhalé et peuvent donc avoir une incidence négative sur les resultats.
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Figure 2 Problemes les plus courants rencontrés par les patients atteints de BPCO utilisant une thérapie par
nébuliseur.
Adapté de Teale C et al, 1995
Le probleme le plus courant rencontré par les patients atteints de BPCO, comme signalé par Alhadad B et collegues
lors d’'une étude réalisée en 2015, relative a l'utilisation a domicile de nébuliseurs a jet, concernait lassemblage du
dispositif et le nettoyage'.

Quitre les probléemes liés a une mauvaise utilisation, les nébuliseurs a jet sont relativement inefficaces,” présentent
une forte variabilité entre les dispositifs en termes de distribution et de production de particules,”* imposent la
présence d’'une source externe de gaz pressurise pour fonctionner, tandis qu’il N’y a que peu de contréle sur la dose
administree au patient'.

Par consequent, il etait nécessaire de développer une technologie qui puisse assurer une administration plus
fiable et plus rapide des médicaments, tout en combinant les caractéristiques visant a répondre a la demande des
patients et du personnel soignant de disposer d’un dispositif de meilleure qualité, plus petit, léger, silencieux et
plus facile a utiliser®.

Les nébuliseurs a tamis vibratoire ont apporté des améliorations, telles qu'une conception compacte, une
portabilité, une duree de traitement plus courte et un fonctionnement silencieux. Les nébuliseurs a tamis
produisent des aérosols avec une fraction élevée de particules fines. Ainsi, les particules d’aérosols ont tendance a
atteindre plus profondément les voies respiratoires'™.



InnoSpire Go — concu pour le patient

L’InnoSpire Go est un nébuliseur a tamis portable a usage général équipé d’'une batterie intégrée. Ce systeme utilise
la technologie de tamis vibrant Vibronic cliniguement prouvée d’Aerogen qui permet de nébuliser les médicaments
liguides couramment prescrits par inhalation dans le traitement des maladies respiratoires. Le dispositif fonctionne
en continu une fois activé jusgu’a ladministration du médicament. Puis, l'appareil s’éteint automatiquement et
émet une alerte sonore indiquant la fin du traitement. LInnoSpire Go a été concu avec un nombre réduit de pieces
et une conception ergonomique pour faciliter l'utilisation du dispositif et assurer une prise en main confortable
pour un adulte ou un enfant pendant la durée d’un traitement. Par ailleurs, les problémes de dextérite chez les
utilisateurs ont eté examinés (figure 3).

La conception de l'InnoSpire Go a eté eprouvee lors d’essais approfondis, notamment des tests de facilité
d’utilisation (facteurs humains) et des tests de performance sur banc d’essai.

Figure 3 LInnoSpire Go (assemblage en 2 parties)

Evaluation des facteurs humains (HFE)

Etant donné que la réussite de la thérapie par inhalation repose essentiellement sur la capacité du patient a
observer les instructions du dispositif, les principes de l'ingénierie des facteurs humains et de la facilité d’utilisation
ont éteé appliqués lors du developpement de 'lnnoSpire Go. Ce type de test est utilisé afin d’éliminer ou de réduire
les risques lies aux erreurs de l'utilisateur et de s’assurer que le dispositif peut étre utilisé, nettoyé et désinfecté en
toute sécurité et efficacité.
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Figure 4 Suivi des commentaires relatifs au développement de I'lnnoSpire Go



Formatif — evaluation de la manipulation par
lobservation des patients

["evaluation des facteurs humains (HFE) inclut des tests formatifs qui constituent un outil de soutien. Ils sont
réalisés des le début du processus de conception du dispositif, au cours duquel l'utilisateur final effectue certaines
taches en observation. Lobjectif des tests formatifs avec 'lnnoSpire Go était d’evaluer la facilité d’utilisation et

la satisfaction des utilisateurs par rapport a trois nébuliseurs commercialisés. Apres une introduction, mais sans
toutefois avoir suivi de formation, les participants ont éte invités a utiliser quatre nébuliseurs difféerents. Au cours
de cette évaluation, les participants n'ont recu aucun medicament. Une solution saline a été utilisee comme
“medicament”. Les participants ont ensuite éte invités a procéder au remplissage avec les medicaments, mettre

le dispositif sous tension et maintenir le nébuliseur dans la bonne position, simuler la respiration sans néanmoins
placer lembout buccal dans la bouche. Le but de cet exercice était de déterminer le degré de compréhension des
participants quant a l'orientation correcte de 'appareil. Une orientation correcte est essentielle pour 'ladministration
d’'une dose de meédicament avec plusieurs nébuliseurs disponibles sur le marché.

Les retours subjectifs des utilisateurs recueillis au cours de cette évaluation initiale ont fourni d’importantes
informations sur le développement de I'InnoSpire Go, ce qui a permis de perfectionner la conception.

Méthodes Résultats

Les techniques de mauvaise
utilisation potentielle
identifiees, generalement
associees aux nebuliseurs
incluent : lintroduction

des médicaments dans les
dispositifs, lassemblage
des dispositifs, l'inhalation
correcte, l'activation du
dispositif pour libérer le
medicament et le nettoyage
des dispositifs en vue d’'une
utilisation ultérieure™.

Par consequent, au cours
de ce test, les participants
ont été invités a effectuer
les taches suivantes :
préparer le dispositif,
introduire le médicament,
simuler la mise en route
du traitement tout en
maintenant le dispositif
dans l'orientation correcte,
nettoyer et remonter
chaque nébuliseur.

En outre, les participants
ont fourni des
commentaires subjectifs
concernant la facilité
d’utilisation, les contraintes
de traitement percues, le
confort de prise en main
et la satisfaction quant a
laspect du dispositif.

Seize participants (9 femmes, 7 hommes), ages de 5 a 73 ans, ont été inclus
dans les tests. Quatre sur 16 avaient déja utilisé un nébuliseur.

Tableau 1 — Taux de réussite des taches
(% des essais combines 1 et 2)
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B Préparer le nébuliseur / introduire le médicament
B Commencer le traitement avec une orientation correcte
M Nettoyer le dispositif : démonter, laver et sécher

M Remonter

Les résultats de 'étude montrent que la préparation
a été la tache la plus difficile observee dans le taux
de réussite des essais avec tous les dispositifs.

e nettoyage du dispositif a enregistre la plus
grande variation de O a 69 % lors du premier essai,
I'InnoSpire Go étant le dispositif avec le taux de
réussite le plus élevé (69 %).

09 %

Figure 5 Etude formative - évaluation de la
manipulation des utilisateurs



Sommatif — test de comprehension relatif a
Cutilisation et aux instructions ecrites par le patient

Les tests sommatifs sont intégrés au processus de développement des dispositifs meédicaux afin d’assurer la
conformité aux exigences réglementaires. Ces tests sont effectués avant la remise du produit a l'utilisateur final.
objectif du test sommatif a été de vérifier la facilité d’utilisation et l'acceptabilité du dispositif final, des accessoires
et des instructions d’utilisation (conditionnés en boite) chez les patients atteints de BPCO, d’asthme ou les patients
souffrant des deux affections

Méthodes

Résultats

Cette evaluation a

ete effectuée dans un
environnement contréle
représentatif d’'un milieu

a domicile standard.

La mise en scene
impliquait la création

d’'un environnement
d’utilisation initiale a
domicile avec le participant
assis a une table, ainsi

que d’un environnement
de nettoyage avec le
participant se tenant
debout devant un évier.
Les participants ont été
invités a effectuer les taches
suivantes sans aucune
assistance : préparer le
dispositif, introduire le
medicament, commencer
le traitement (simulé),
nettoyer et remonter
chaque nébuliseur. Les
données ont été recueillies
par observation visuelle et
enregistrement vidéo des
participants. De plus, des
guestionnaires oraux et
ecrits ont éte remplis.

Les criteres d’acceptation
slobaux adoptés étaient les
suivants : les étapes ayant
un impact sur lefficacité ou
la sécurité sans risque de
blessure permanente (non
critigue) nécessitent un taux
de réussite de 80 % avec
un niveau de confilance de
95 % : six échecs étaient
acceptables, sept ne
[étaient pas.

Quinze participants ont participé a ce test, agés de 40 a 76 ans (moyenne
de 64 ans), en majorité des femmes (77 %).

Tableau 2 — Caracteristiques des participants

BPCO Asthme BPCO + asthme

(n=7) (n=4) (n=4)
Age, années 69 +5 55+ 15 64+12
Femmes, n 2 4 4
Utlilisa.teurs de 3 3 3
nébuliseur, n
Temps d’instruction, min 8 6,5 8

Seize taches ont été accomplies par les participants et les résultats ont
montre une ameélioration des taches relatives a la préparation et au
nettoyage du dispositif. Contre toute attente, les participants ont trouveé
certaines des conditions de charge/batterie difficiles a comprendre, comme
le montre la figure 6 ci-dessous. Ce n'est pas inhabituel compte tenu du
groupe d’age de la plupart des participants. Les personnes agées ont
souvent besoin d’aide pour se familiariser avec l'utilisation de nouveaux
outils et comprendre les interfaces utilisateur.

Voyant vert clignotant =
le dispositif est en charge

‘ Voyant orange clignotant =
la batterie doit étre chargée
immédiatement

Voyant vert =
le dispositif est allumé

‘ Voyant orange =

la batterie est faible

B A compris

B N’a pas compris

Figure 6 Etude sommative — comprendre les commentaires relatifs a la
charge/batterie. Les participants ont été invités a décrire les différents
voyants lumineux suivants autour du bouton marche/arrét.

Dans ’ensemble, les participants au test ont évalué 'InnoSpire Go de
maniére favorable. Les résultats de ce test de facilite d’utilisation ont été
juges acceptables, puisque le niveau de risque associe a la performance
par les utilisateurs représentatifs serait acceptable.

Plusieurs aspects de l'interface utilisateur pourraient étre simplifiés Ainsi,
les résultats ont été jugés acceptables a condition que des améliorations
soient apportées aux instructions d’utilisation et au Quick Start Guide
(Guide de mise en route, en anglais uniquement), disponibles dans le
commerce.



Conclusion

Les resultats du test
formatif effectue au

cours du processus de
developpement ont permis
d’ameliorer la conception
de lInnoSpire Go. Les
resultats du test sommatif
ont confirme que les
modifications apportées
ont permis de corriger les
erreurs des utilisateurs et
gue la conception finale

du dispositif peut étre
utilisee correctement par les
patients, et ce méme sans
formation prealable.
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