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Contexte : Tests d'utilisabilité

j problémes découverts
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Questions :
» Nombres de problémes total (m)?
» Probabilités de détection de chacun des problémes
(pla"'>pm)?
» Evaluation des conséquences économiques de problémes non
découverts ?

» Nombre de patients (n) supplémentaires nécessaires pour
limiter les conséquences économiques ?
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Modélisation de la matrice de découverte(1/2)

d issue d'une matrice compléte x;" avec m colonnes
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H(d, m) : nombre de matrices complétes donnant d pour m problémes

H(d,m)

P(dlm)= > P(x")

h=1

Si les colonnes de x;" sont échangeables, on note simplement x™, et on a :

P(d|m) « AL, x P(x™)

1. Vincent Vandewalle et al. “Estimating the number of usability problems
affecting medical devices : modelling the discovery matrix". In : BMC Medical

Research Methodology (2020).
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Modélisation de la matrice de découverte (2/2)
Probabilités de découverte hétérogénes issues d'une loi
logit-normale

> logit(pk)|p, o, m ~ N(u,0),Vk € {1,..., m}
> P(x"|u, o) = fo . .fol [P(x"|p1, ..., pm) [Tp_y F(Pilps, )] dp1 ... dpm

Lois a priori
> P(u,0,m) = P(u)P(o)P(m)
> P(m)= &, Vme{l,...,M}
> 1~ N(0;A)
> o2 ~inv—x2
Vraisemblance intégrée (MCMC + bridgesampling)
P(x™) = [7° [12 P(x™|u, o) P(1)P(o)dpdo = P(d|m) oc Al, x P(x™)

Distribution a posteriori du nombre de problémes

P(m) x P(d|m)
Sw—y P(m') x P(d|m’)
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Nombre de problémes détectés chez les utilisateurs finaux

Les problémes mentionnés dans la liste des effets indésirables
ne peuvent pas donner lieu a un remboursement du dispositif.

Seuls des défauts non critiques sont considérés par la suite.

Nombre d'utilisateurs (y) rencontrant au moins un nouveau
probléme parmi les N utilisateurs finaux

On s'intéresse a la distribution y|d
» Tirage de m|d et p1,..., pm|d, m (MCMC)
» Tirage de y|m, p1,...,pm,d ~ B (N, 1-— HZ’:J.H(I — pk)>

= approximation de E[y|d] : nombre moyen d’utilisateurs touchés
par au moins un probléme sachant la matrice de découverte d.
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Nombre de sujets nécessaires (1/2)
Apport de n’ nouveaux utilisateurs avant la mise sur le marché
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d,, : matrice de découverte ini- d,., : matrice de découverte
tiale augmentée par n’ nouveaux uti-
lisateurs hypothétiques
Permet de réduire le nombre d’utilisateurs rencontrant des
problémes non encore découverts

IE[y’dn] - IE[IE [y‘dn+n/] ‘dn] >0

Recherche d'un compromis entre le gain espéré et le colit de
conduire n’ tests supplémentaires

/

n* = argmax Cp x (E[y|dy] —E[E[y|dnin]|dn]) — Crest x 0’
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Nombre de sujets nécessaires (2/2)

Approximation MCMC de E [E [y|d,+n] |d,]
» Tirage de d,|d,
» Tirage de m|d, v et p1,...,Ppm|dosp, m
» Tirage de y\m, p1,...,Pm, dpiw

Probléme : tirage trés coliteux (un MCMC pour chaque nouvelle
matrice augmentée d,;y générée), approximations possibles.
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Exemple sur un dispositif aprés 40 tests d'utilisabilité

125000

100000

pb (]E [y|dn] —-E []E [y|dn+n'] |d‘n])

75000

E [y|dn] -E [E [yldn+n’] |dn]) — Ctest X

thousand Euro (KE)

50000

25000 !
Ctest X T

0 40
Sample size (')

Value of Information measure: —— Costs of Sampling — Expected Net Benefitof Sampling (ENBS) — Expected Value of Sample Information (EVSI)

Approche implémentée sous forme du package R useval bientét
disponible. Recours aux packages rstan et bridgesampling.
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Conclusion et perspectives

Conclusion
» Modélisation de la matrice de découverte dans son ensemble
» Prise en compte de probabilités de découverte hétérogénes

> Approche bayésienne permettant de tenir compte de
I'incertitude sur les paramétres, et d'étudier le gain attendu si
de nouveaux tests étaient menés

Perspectives
> Possibilités de prendre en compte différents types de criticité

> Intégrer de |'hétérogénéité en lignes et en colonnes sur les
probabilités de découverte
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