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1. Introduction

1.1. Point sur les DPI et les situations de conflit s d’intéréts

Le modérateur, aprés avoir vérifié que les membres n'ont pas de nouveaux liens a déclarer et que les
DPI sont a jour, précise qu’aucune situation de conflit d'intéréts n'a été identifiée ou signalé au regard
des dossiers a I'ordre du jour.

Aucun lien n’a été identifié pour les membres et les experts

Numeéro/type/nom du dossier
Laboratoire(s)

Direction produit concernée
Expert(s)

Présentation du dossier

2.1 Parc de mammographie

L’ANSM présente I'évolution temporelle de la composition du parc de mammographie et une estimation
du parc actuel basée sur les rapports de contrble de qualité transmis par les organismes de controle de
gualité externe (OCQE) depuis I'entrée en vigueur de la décision de mammographie numérique du
15/01/2020 (DMN20) (voir annexe 2 pages 5 et 6).

2.2 Bonne application de la décision

L’ANSM aborde le théme de la qualité de I'application de la décision DMN20 (voir annexe 2 page 7).
Les représentants du Syndicat national de [I'Industrie des Technologies Médicales (SNITEM)
considérent qu’une analyse du retour d'expérience sur la qualité de I'application de la décision est
nécessaire. En effet, ils ont constaté des erreurs dans I'application de la décision, entrainant parfois la
constatation indue de non-conformités. Ces erreurs sont notamment dues, selon eux, a la présence de
nombreux modéles de mammographes sur le marché qui présentent des technologies différentes. Par
ailleurs, ils ont noté qu'il y avait parfois un délai important entre la diffusion d’une mise au point fabricant
et son application effective sur le terrain. Un représentant du G4 souligne qu'il faut tout mettre en ceuvre
pour éviter la constatation de non-conformités injustifiées au risque de décrédibiliser le controle de
qualité auprés des exploitants. Les représentants de l'organisme d'évaluation de la conformité et
certification (FILIANCE) indiquent que la constatation de non-conformités injustifiées est parfois due a
des manquements de la décision elle-méme et des mises au point mais que I'adaptation de ces
derniéres et du guide d’application a permis de réduire cette source d’erreurs.

L'’ANSM s’engage a faire son possible pour accélérer 'analyse des mises au point qui lui sont
transmises par les fabricants pour diffusion aux OCQE. Concernant les modalités de gestion de cette
problématique, le groupe de travail écarte pour 'instant la tenue d’'une réunion et décide la transmission
aux fabricants concernés, par I'ANSM, d'une grille leur permettant de faire remonter les erreurs
d’applications qu'ils ont constatées. Ces informations pourront étre exploitées pour améliorer la décision
et le guide d’application, et/ou étre transmises aux OCQE sous la forme d’'une synthése.

SCIENT_FORO08 V03 (06/02/2020) Date - Page 3 sur 9



L’ANSM introduit la problématique du choix des logiciels utilisés pour la réalisation des contréles (voir
annexe 2 page 8). Les représentants de FILIANCE indiquent que les exigences relatives aux logiciels
ont évolué puisque le Cofrac leur a demandé dans un premier temps de justifier le choix d'un logiciel et
que 'ANSM leur a ensuite demandé d'utiliser le logiciel utilisé par le fabricant du mammographe objet
du contréle pour déterminer les valeurs de référence. Par ailleurs, ils ajoutent que le logiciel de mesure
de la FTM, COQ, fonctionne dans la plupart des cas et que celui du NCCPM fonctionne
systématiguement avec les images traitées.

L’ANSM rappelle qu’elle n'est pas en mesure d'imposer un logiciel car cela impliquerait la création d'un
monopole et créerait une situation de dépendance a un éditeur qui pourrait étre problématique en cas
de défaillance de ce dernier.

Le groupe de travail décide de préconiser dans le guide d’application I'utilisation des logiciels COQ et
celui du NCCPM, mais de laisser tout de méme la possibilité d’employer les logiciels choisis par les
fabricants au cas ou les premiers ne fonctionnent pas. Néanmoins, il faudra tout de méme s’assurer
des conséquences du changement du logiciel utilisé pour le contréle d’une installation donnée.

2.3 Modifications effectives des modalités de contrdle

L’ANSM rappelle la méthode adoptée pour la mise a jour du guide d’application de la décision et dresse
la liste des modifications remarquables apportées par rapport a la décision du 15/01/2020 (voir annexe
2 pages 9 a 14).

2.4 Résultats de I'application de la décision
L’ANSM présente les résultats de I'application de la décision en termes de nombre de signalements et
de nombre de non-conformités mineures et graves constatées (voir annexe 2 pages 15 a 25).

Suite a la présentation de ces résultats, le groupe de travail suggére d’apporter certains compléments
les concernant ou relatif a la décision et au guide. Pour ce qui est des résultats, il est conseillé de
comparer les nombres de non-conformités constatées avec la décision actuelle et ceux obtenus avec
la décision précédente. D'autre part, il est proposé de détailler les nombres de non-conformités
constatées aux tests de différence du signal rapporté au bruit (SDNR), de seuil de visibilité du contraste
et de dose glandulaire moyenne (DGM) par épaisseur de PMMA en considérant le fabricant du
mammaographe et/ou du lecteur de plaques (voir annexe 2 page 17). Par ailleurs, il est demandé de
modifier la décision pour que les résultats de la différence entre la dose glandulaire moyenne affichée
et mesurée, permettent de savoir si la valeur mesurée est supérieure ou inférieure a I'affichée. Enfin, il
est fortement conseillé de prévoir une disposition dans le guide d’'application demandant en cas de
contre-visite consécutive a la constatation d’'une non-conformité grave a I'un des 4 tests suivants, de
réaliser les 4 tests (différence du signal rapporté au bruit (2D), seuil de visibilité du contraste, dose
glandulaire moyenne par épaisseur de PMMA et qualité de I'image avec un fantdme anthropomorphe).

L'’ANSM présente ensuite des valeurs de seuil de visibilité du contraste en fonction de la dose
glandulaire moyenne pour une épaisseur de 60 mm, obtenues au moyen des tests de dose glandulaire
moyenne et de seuil de visibilité du contraste, et des résultats au test de résolution en z dans le but de
définir de nouveaux criteres d’'acceptabilités a ces tests (voir annexe 2 pages 26 a 32).

Le groupe de travail indique qu'il ne peut pas statuer en se basant sur les résultats présentés. I
demande a ce que les graphiques de seuil de visibilité du contraste en fonction de la DGM soient
présentés machine par machine et non par type de mammographe et que plus de machines soient
considérées pour augmenter la puissance statistique de I'analyse. Par ailleurs, il demande a ce que soit
étudiée linfluence sur le couple de valeur (seuil de visibilité ; DGM) d’'une intervention sur une
installation aprés constatation d’'une non-conformité grave. Enfin, il suggére de considérer également
les résultats au test de la DGM aux épaisseurs différentes de 60 mm. Un représentant du SNITEM
signale que des graphiques similaires ont étés publiés par le NCCPM et que le Royaume-Uni utilise le
seuil acceptable. Il ajoute qu'il y a possibilité de tracer une droite de régression linéaire sur les
graphiques de seuil en fonction de la DGM. Enfin, il dit que le choix de privilégier la qualité image ou la
dose appartient aux autorités de santé publique.

Pour ce qui du test de résolution en z, le groupe de travail suggére que le cas du mammographe C, qui
présente des valeurs de variation de résolution en z importantes soit étudié. Par ailleurs, I'un des
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participants remet en cause l'utilité de ce test et dit que le test de la FTM lui est supérieur et permet de
s’en passer.

En outre, pour les 3 tests en question, le groupe de travail souhaite avoir des informations relatives aux
valeurs centrales et a la dispersion des valeurs des grandeurs mesurées.

Enfin, les représentants du G4 regrettent que la décision de contréle de qualité actuelle n’inclue pas de
test de qualité de I'image globale de tomosynthése qui permettrait d’évaluer indirectement la qualité
clinique.

2.5 Madification de la décision du 15/01/2020 et du guide d’application
Les commentaires du G4 sur la version 5 du guide d'application sont examinés et discutés (voir annexe
1).

2.6 Perspectives

Le groupe de travail et TANSM concluent en disant qu'une nouvelle décision sera prochainement
transmise a I’ASN pour avis réglementaire aprés que 'ANSM ait consulté les parties prenantes du
domaine pour recueillir leurs commentaires sur le projet de décision. Ce projet inclura la quasi-totalité
du guide d’'application version 5, les décisions prises suite a la discussion relative aux commentaires du
G4, voire de nouveaux criteres d'acceptabilité pour les tests de seuil de visibilité du contraste, de la
dose glandulaire moyenne et de résolution en z

Par allleurs, il est décidé qu’une nouvelle réunion du groupe de travail aura lieu dans un délai de 6 mois

a 1 an pour faire un nouveau point sur I'application de la décision et que les représentants du G4 y
participeront ainsi qu’a toutes les réunions suivantes de ce GT.
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ANNEXE 1

Numéro
du point

Intitulé du point de la
décision

Texte

Commentaires

Avis du groupe de travail

Traitement des non-
conformités

"signalement sans délai ... a 'agence
régionale de santé dans le ressort de
laguelle I'exploitant est établi"

Il nous parait anormal que les résultats concernant
les mammographes présentant des non conformités
graves ou persistantes (nécessitant souvent une
exclusion passagére des programmes) ne soient
adressés qu’aux ARS mais pas aussi aux Centres
Régionaux de Coordination des Dépistages
(CRCDC), en charge des programmes de dépistage.

Le groupe de travail décide que la
pratique actuelle de 'ANSM, qui
consiste a informer les CRCDC en
cas de constatation de non-conformité
grave, doit étre formalisée dans la
nouvelle décision.

4.2

Matériels nécessaires aux

contrdles - Contréle de
qualité externe

Ce dynamometre doit disposer soit d’'un
certificat d’étalonnage soit d’'un constat de
vérification...Pour ce qui concerne le
constat de vérification, qui peut étre établi
par 'OCQE lui-méme

L'étalonnage du dynamomeétre n'est plus une
obligation, et 'OCQE peut faire sa propre validation
d'un appareil de mesure

Le groupe de travail considéere que
cette pratique de validation interne du
dynamomeétre, qui est conforme au
document INS GTA 02 du Cofrac, est
acceptable.

Rapport de contrdle

Si 'organisme de contrdle de qualité
externe délivre une attestation de controle
qui, en cas de présence de non-
conformité grave, la mentionne dans
I'attestation, il convient de prévoir dans
I'attestation un encart permettant de
préciser I'équipement qui doit faire I'objet
d’'un arrét d’exploitation. Etant donné que
la tomosynthése n’est, a I'heure actuelle,
pas autorisée dans le cadre du dépistage
organisé du cancer du sein, les non-
conformités relatives a la fonction de
tomosynthése n'ont pas a étre
considérées pour I'établissement de cette
attestation.

Les résultats des contrbles de la fonction
Tomosynthése ne doivent pas apparaitre dans les
rapports de contrdle car la Tomosynthése n’est pas

encore acceptée dans le Dépistage organisé.
Depuis au moins 5, ans nous réclamons un Contrdle
de Qualité pour cette nouvelle technologie qui
concerne bientdt 40 a 50 % des mammographies en
France et méme dans les programmes ou elle est
utilisée comme clichés complémentaires ! Pourquoi
faire des contrdles sans signaler les résultats non
conformes ,ce qui est le but méme de cette décision
ainsi brutalement occulté ...Tout le monde est
perdant, sans compter les frais financiers engagés
par les radiologues pour mettre a jour les logiciels
de TOMO, trés couteux, en vue de satisfaire aux
contréles.
Ce point 7 est noyé dans le texte et peut échapper a
une lecture rapide, mais il est inacceptable.

Les représentants du G4 souhaitent
que les attestations de contrble
indiquent le dispositif ou la fonction
objet de la non-conformité grave
éventuelle et considérent notamment
les non-conformités graves relatives a
la fonction de tomosynthése. Par
ailleurs, ils considérent qu'une non-
conformité grave relative a la fonction
de tomosynthése doit impliquer l'arrét
de l'installation et non seulement de la
fonction de tomosynthése comme
c'est le cas actuellement et pensent
gue cette derniére disposition pourrait
faire I'objet d'une phase transitoire
permettant aux exploitants de s'y
préparer. Un représentant de
FILIANCE indiqgue néanmoins que
I'attestation n'a été mise en place que
pour prouver que l'installation peut
étre utilisée dans le cadre du DOCS
et qu'elle n'a donc pas vocation a faire
apparaitre la présence de non-
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conformité grave de la fonction de
tomosynthese. D'autre part, il ajoute
gu'a I'heure actuelle des situations
telles que I'absence d'information de
la part du fabricant nécessaire a la
réalisation d'un test ou de
paramétrage inadéquat du
mammographe peuvent mener a la
constatation d'une non-conformité
grave et que donc, si on décide
gu'une non-conformité grave sur la
fonction de tomosynthése méne a
arrét du mammographe, il risque d'y
avoir de nombreux arréts de
machines et ce, parfois, sans
dysfonctionnement avéré. Le GT ne
parvient donc pas a aboutir a un
CONSensus sur ces points.

8.7.1

Seuil de visibilité du
contraste

Cette décision de 'ANSM dégrade le Contréle
Qualité de la 2D (impact de la baisse de qualité sur
la qualité image non mesuré)

Ce point sera rediscuté une fois que
I'ANSM aura fourni des résultats
complémentaires a ce test.

8.11

Négatoscopes dédiés a la
mammographie

Dans le cas ou l'installation de
mammographie ne comporte pas de
négatoscope et que l'interprétation des
clichés de mammographie ne se fait
jamais sur film, les tests 8.9.1, 8.9.2,

8.9.3, 8.9.4, 8.10 et 8.11 sont sans objet.

Actuellement les mammographies de dépistage sont
trés rarement dématérialisées pour étre relues en
seconde lecture aux CRCDC (petit nombre
d’expérimentations de dématérialisation en cours)
Donc le premier lecteur envoie des films imprimés
par son imprimante laser pour 2éme lecture au
CRCDC.

point 8.11 : La décision ANSM n’oblige plus la
présence d'un négatoscope dans chaque centre
permettant de contrdler la qualité des films imprimés
adressés au 2éme lecteur. Ceci est un risque de
non qualité avant que les programmes de dépistage
ne soient entierement dématérialisés.(aucune notion
de délai !))

Le négatoscope absent n'étant plus une non-
conformité, dans le cadre du dépistage organisé le
radiologue premier lecteur ne regardera (ou ne sera

plus en mesure de regarder) les films qu'il fait

Le groupe de travail considére qu'un
négatoscope est toujours nécessaire,
que l'installation soit utilisée dans le
cadre du DOCS ou pas.
Effectivement, dans tous les cas, le
négatoscope pourra étre utilisé pour
comparer le cliché du jour a d'anciens
clichés disponibles uniguement sous
forme de film. Par ailleurs, dans le
cadre du DOCS, la seconde lecture
se fait pour l'instant quasi
exclusivement sur film et le
négatoscope est nécessaire dans le
centre de premiére lecture pour
vérifier la qualité des clichés avant
envoi pour seconde lecture. Le
groupe se pose donc la question de
demander la constatation d'une non-
conformité en cas d'absence de
négatoscope. Néanmoins, il se
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parvenir aux seconds lecteurs. C'est dangereux et
ne va certainement pas améliorer la qualité et le
nombre de CTI

demande également si une telle
absence ou une non-conformité au
test d'homogénéité du négatoscope
doit étre de type grave comme c'est le
cas dans la décision actuelle.
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1- Parc de mammographie
1.1 Evolution du parc de mammographie en fonction du temps
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1- Parc de mammographie
1.2 Composition du parc de mammographie controlé en 2021

@ Données basées sur les rapports de contrble envoyés par les
OCQE au 07/09/2021

@ Echantillon du parc analysé
» 1015 installations sur 1978 soit environ 51% du parc de fin 2020

¢ Composition du parc par type d’installation
» installations CR : environ 8%
» installations DR (total) : environ 92%
» installations DR avec tomosynthese : environ 40%

@ Taux de présence d’'une console de diagnostic
» environ 96%
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2- Bonne application de la décision DMN20

©® Taux d’application de la décision
» impossible a déterminer car envoi des rapports par les OCQE
non exhaustif

¢ Respect du calendrier
» durée moyenne entre controle initial DMN20 et precédent
0 193 jours (théorique 182 jours - 387 données)

2 Qualité de I'application de la décision
» RETEX
O auditeurs Cofrac participants au GT
O fabricants
O radiologues
0 OCQE

@ Quel est votre retour d’expérience sur la qualité d e I'application
de la déecision par les OCQE (nécessité réeunion dedi  ée) ?
ansm 0




2- Bonne application de la décision DMN20

@ Choix des logiciels par les fabricants
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FUlI CQDBTV CQDBTV |CQDBTV 2020 logiciel accessible sur
20201011 20201011 1011 mammographe
GEHC coQ NCCPM Image | outils de la station de revue
outils de la station de revue
HOLOGIC coQ NCCPM Image J .
plug-in Image J
IMS MTF Mapper NCCPM ? Pas de logiciel disponible
PLANMED coQ NCCPM Image J outils de la station de revue
SIEMENS coQ NCCPM ? Bianqga

résolutionen z ?

@ reut-on préciser davantage la description des logic

lels de FTM et de
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3- Modifications effectives des modalitées de contrdle (1/6)
Methodologie de mise a jour des modalités

@ recueil des difficultés d’application de la DMNZ20 en continue

@ rédaction périodique de nouvelle version du guide
d’application en interne a TANSM

@ demande d’avis du GT sur le projet

© diffusion de la nouvelle version
» mise en ligne sur site Internet

» envol aux parties prenantes (OCQE, fabricants, professionnels
de sante)

» envol au GT



3- Modifications effectives des modalités de controle (2/6)
Adaptations notables de la décision DMN20

@ en cas d’absence de contréle de la fonction de tomosynthese
» envoi courrier ANSM a I'exploitant
» Interdiction d’utilisation de la fonction

@ non-conformité constatée a un test en cas :
» d'absence d’information fabricant
» d’absence de parameétrage du DM
» de dysfonctionnement empéchant la réalisation de ce test

@ encasde changement ou remplacement d'un elément du
mammographe
» nouvelles valeurs de référence pour tests de constance
Impactés

@ audit du contréle interne lors du CQE initial
» sl absence de CQI pour cause d’absence de MAJ logicielle
—> pas de non-conformité



3- Modifications effectives des modalités de controle (3/6)
¥

€ SDNR (2D) — calcul des seuils de contraste mesuré et limite
» prise en compte de la nature du faisceau
» utilisation de « Target CNR calculator »

@ Exactitude de la hauteur de pelle affichée par le
mammographe
» MISe en ceuvre uniguement pour mammographes avec
hauteur de pelle impactant la dose delivrée

¢ Homogénéité du récepteur
» systeme DR : champ 18 x 24 cm au lieu de 24 x 30 cm
» utilisation de PMMA pur au lieu de PMMA/PE (impuretés)
» calcul de variance retirée
» comparaison de SNR faite entre SNR des ROI de 1 cm? et
moyenne des SNR des ROI et non SNR sur toute I'image
» critere sur le SNR passe de 15 a 50%



3- Modifications effectives des modalites de contrOle (4/6)

0 prise en compte de 'offset pour le calcul du SNR
uniguement pour le test « Bruit et rapport de signal a bruit
(SNR) »

‘ moniteurs de 10 MP considérés comme 2 moniteurs de 5
MP accolés pour réalisation des tests

¢ signalement a ANSM et ARS en cas d’arrét du
négatoscope

@ en I'absence de négatoscope, les tests le concernant et
ceux le nécessitant sont sans objet

© Eléments défectueux non corrigés (2D)
» utilisation de PMMA pur au lieu de PMMA/PE
(impuretés)




3- Modifications effectives des modalités de controle (5/6)

A\ 4
@ Eléments défectueux non corrigés (tomosynthese)
» utilisation de PMMA pur au lieu de PMMA/PE
(impuretes)
» realisation du test dans les conditions d’étalonnage du
recepteur en mode tomosynthese

¢ Homogeneité de I'image de tomosynthese reconstruite et
suivi du SNR
» a realiser dans le cadre du CQI mais pas du CQE

anNsim Q



3- Modifications effectives des modalités de controle (6/6)

A\ /4
¥ Différence du signal rapporté au bruit (SDNR) —tomo  synthese
» critere du type :
SDNR,¢f = SDNRyqp,

@ ronction de transfert de modulation du systeme dans les projections
(frab—Fref)
fab

<10%

» application du critere

ABS(fi—fref)
fref

< 10% seul, jusqu’a conformité, puis du

critere

@ Résolution en z
» critere du type FWHM (z),¢f < FWHM (Z) fqp

@ Dpéformation géomeétrique dans l'image de tomosyntheése reconstruite

MAX(ABS(d;—dmoy)) < 5o/ MAX(ABS(d;—dzp))
>~ 0
dmoy den

> < 5%

anNsim @



4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021

A

RAPPORTS RECUS

Rapports regus Nombre
Dans le cadre de signalements 215
Hors signalement 836
Total 1051

SIGNALEMENTS RECUS

Nombre de
signalements

NCMP|NCG [Luxmetre| Total

Total

20

187 8 215

INSTALLATIONS AVEC NCG CONSTATEE

Type Installations en NCG |Installations en NCG Parc 2020
d'installation (nombre) (% du parc)
DR 137 7,8% 1767
CR 40 19,0% 211
Total 177 8,9% 1978

anNnsMm @



4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021

N\ 4
NOMBRE DE NCG PAR TEST
o Nombre de NCG
Mode Intitulé du test constatées
Différence du signal rapporté au bruit (SDNR) 34
Dose glandulaire moyenne par épaisseur de PMMA 25
Systéme de compression 4
Eléments défectueux du détecteur (systemes DR) 6
2D Eléments défectueux non corrigés (systémes DR) 23
Seuil de visibilité du contraste 16
Image rémanente et qualité de I'effacement 2
Contraste (reprographe)
Négatoscopes dédiés a la mammographie 53
Répétabilité du Kerma dans l'air
Répétabilité a court terme
3D Différence du signal rapporté au bruit (SDNR) 22
Eléments défectueux non corrigés 9
Résolution en z 7
Dose glandulaire moyenne en mode tomosynthese 24
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4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021

A\ /4

NOMBRE DE NCG PAR TEST (2D)

Différence du signal rapporté au bruit (SDNR)

Type d'installation

Nombre de NCG constatées

DR 5
CR 29
Total 34

Dose glandulaire moyenne par épaisseur de PMMA

Type d'installation

Nombre de NCG constatées

DR 7
CR 18
Total 25

Seuil de visibilité du contraste

Type d'installation

Nombre de NCG constatées

DR 0
CR 16
Total 16
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4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021

A\ /4

NOMBRE DE NCG PAR TEST (2D)

Eléments défectueux non corrigés

Marque
mammographe

Nombre de NCG constatées

Fabricant A

8

Fabricant B

Fabricant C

Fabricant D

Fabricant E

Fabricant F

Fabricant G

N(WIFLIN|OT[N

Total
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4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021
NOMBRE DE NCG PAR TEST (3D)

v

Dose glandulaire moyenne en mode tomosynthéese
Marque Nombre de NCG constatees
mammographe

Fabricant A 1
Fabricant B 1
Fabricant C 19
Fabricant D 1
Fabricant E 2

Total 24

anNnsMm @



4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021

Nombre de
Numéro du test Intitulé du test NCM Nb NCM/Nb
. rapports
constatées

MN20-8.2 Identification de l'installation 69 6,6%
MN20-8.3 Audit du contréle interne 250 23,8%
MN20-8.4 Etat général 8 0,8%
MN20-8.5.10 Exactitude de la hauteur de pelle affichée par le mammographe 62 5,9%
MN20-8.5.2 Concordance des champs 9 0,9%
MN20-8.5.3 Alignement du faisceau X avec le récepteur d'images 12 1,1%
MN20-8.5.4 Exactitude de la tension appliquée au tube 16 1,5%
MN20-8.5.7.1 Répétabilité a court terme 8 0,8%
MN20-8.5.8 Dose glandulaire moyenne par épaisseur de PMMA 120 11,4%
MN20-8.5.9 Systéme de compression 32 3,0%
MN20-8.6.1 Fonction de réponse du récepteur d'image 22 2,1%
MN20-8.6.2 Bruit et rapport de signal a bruit (SNR) 26 2,5%
MN20-8.6.3 Epaisseur du tissu manquant du c6té proximal 4 0,4%
MN20-8.6.4 Homogénéité du récepteur 57 5,4%
MNZ20-8.6.7 Variation de sensibilité entre écrans radioluminescents a mémoire (systemes CR) 9 0,9%
MN20-8.7.2 Fonction de transfert de modulation (FTM) 7 0,7%
MN20-8.7.3 Déformation géométrique (moniteurs) 1 0,1%
MN20-8.8.1 Ambiance lumineuse (moniteurs) 20 1,9%
MN20-8.8.2 Déformation géométrique (moniteurs) 2 0,2%
MN20-8.8.4 Résolution spatiale (moniteurs) 2 0,2%
MN20-8.8.5 Artéfact d'affichage (moniteurs) 4 0,4%
MN20-8.8.6 Niveau de luminance (moniteurs) 51 4,9%
MN20-8.8.7 Echelle de gris (moniteurs) 45 4,3%
MN20-8.8.8 Uniformité de luminance (moniteurs) 8 0,8%
MN20-8.9.1 Déformation géométrique (reprographe) 8 0,8%
MN20-8.9.2 Contraste (reprographe) 0,1%
MN20-8.9.3 Résolution spatiale (reprographe) 10 1,0%
MN20-8.9.4 Artéfacts d'impression (reprographe) 10 1,0%
MN20-8.9.5 Niveaux de densité optique (reprographe) 139 13,2%
MN20-8.9.6 Fonction d'affichage de I'échelle de gris (reprographe) 204 19,4%
MN20-8.9.7 Uniformité de densité (reprographe) 40 3,8%
MN20-8.9.8 Stockage des films laser 12 1,1%
MN20-8.10 Salle de lecture des clichés 13 1,2%
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4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021
NOMBRE DE NCM PAR TEST (2D) (sur 1051 rapports)

Exactitude de la hauteur de pelle affichée par le
mammographe

Type d'installation Nombre de NCM constatées

DR 48
CR 14
Total 62

Dose glandulaire moyenne par épaisseur de PMMA
Exactitude de l'affichage - systemes DR

Margue mammographe | Nombre de NCM constatées
Fabricant A 7
Fabricant B 19
Fabricant C 48
Fabricant D 12
Fabricant E 18
Fabricant F 2
Fabricant G 9
Total 115
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4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021
NOMBRE DE NCM PAR TEST (2D) (sur 1051 rapports)

Homogénéité du récepteur
Type d'installation Nombre de NCM constatées
DR 27
CR 30
Total 57

anNnsMm e



4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021
NOMBRE DE NCM PAR TEST (3D) (sur 423 rapports)

N

Nombre de
Numeéro du test Intitulé du test NCM Nb NCM/Nb
] rapports

constatées
MN20-8.12.3.1 Répétabilité a court terme 4 0,9%
MN20-8.12.3.2 Reproductibilité a long terme 3 0,7%
MNZ20-8.12.4.1 Fonction de réponse du récepteur dimage 15 3,5%
MNZ20-8.12.4.4 Fonction de transfert de modulation du systeme dans les projections 169 40,0%
MN20-8.12.5.1 Résolution en z 1 0,2%
MN20-8.12 5.2 Epaisseur de tissu manquant du coété prox!mal dans lI'image de tomosynthese 3 0.7%

reconstruite

MNZ20-8.12.5.3 Tissu manquant a la base et au sommet de I'image de tomosynthése reconstruite 3 0,7%
MN20-8.12.5.5 Déformation géométrique dans I'image de tomosynthése reconstruite 70 16,5%
MNZ20-8.12.6 Dose glandulaire moyenne en mode tomosynthése 31 7,3%
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4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021
NOMBRE DE NCM PAR TEST (3D) (sur 423 rapports)

Fonction de transfert de modulation du systéme dans
les projections
Modéele mammographe | Nombre de NCM constatées
Modele A 18
Modéle B1 15
Modele B2 31
Modéle C1 17
Modéle C2 55
Modéle D1 5
Modele D2 1
Modéle E 4
Modele F1 9
Modele F2 14
Total 169
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4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021
NOMBRE DE NCM PAR TEST (3D) (sur 423 rapports)

A4

Déformation géometrique dans l'image de

tomosynthése reconstruite
Margue mammographe | Nombre de NCG constatées

Modele A 24
Modéle B1 2
Modele B2 4
Modele C1 8
Modéle C2 26
Modele D 3
Modele E 3
Total 70
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4- Résultats d'application de la décision au 07/09/2021
Seuil de visibilité du contraste

£V

Diamétre inclusion | Critere Euref Achievable | Critere Euref Acceptable/ANSM
(mm) (Lm) (pum)
Oll 1;1 1,68
0,25 0,244 0,352
0,5 0,103 0,15
1 0,056 0,091
1,68
11
: R
5 0244 .
'g -e-Acceptable/ANSM ) '\"'\.\_\ 0,15
-e-Achievable .\\'\'Q&Q\?;.\\\\"“-»~8,'1091
S ~~... 0,056

Diamétre (mm)
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4- Résultats d'application de la décision au 07/09/2021
Dose glandulaire moyenne

7,0

6,0 e DMIN2020
DGM 2D limite (mGy)

a
5,0 A Euref Achievable
DGM 2D limite (mGy) T 51

4,0 A Euref Acceptable
DGM 2D limite (mGy)

3’0 "‘ﬂ".-,-‘ .‘...'._'_-:"::::_.-"'l 3’3

2,7

2 ’ O et ‘ " are?

1,0 1,2 e A

0,0
20 30 40 50 60 70 80 90
Epaisseur de sein équivalent (mm)



4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021

@ Seuil de visibilité du contraste / DGM - ajustement éventuel des criteres d’acceptabilité

1,80

Nombre d’installations considérées - DR : 30 installations, CR : 35 installations

Epaisseur seuil (d=0,1mm)=f(DGM)

1,60

1,40

1,20

aisseur seuil
‘H
o
o

Epo
®

0,60

0,40

0,20

0,00
0,00

® Modele mammographe DR
Modeles mammographes CR
® Marques lecteur CR
—e—Epaisseur seuil DMN20

—4—DGM limite DMN20

—e—Epaisseur seuil Euref achievable

—4—DGM limite Euref Achievable

0,50

1,00

1,50
DGM

2,00

2,50

3,00



4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021

Epaisseur seuil

0,40

0,35

0,30

0,25

0,20

0,05

0,00

@ Seuil de visibilité du contraste / DGM - ajustement éventuel des criteres d’acceptabilité

Nombre d’installations considérées - DR : 30 installations, CR : 35 installations
Epaisseur seuil (d=0,25mm)=f(DGM)

® ® ® ® ® ® ® ® ® ® ® ® ® ® ® ® ®
°
°
° () ® ® o
o ®° °
® ® ® *——09 ® ® ® — o— ® ® ® ® °
e © °
° o
® modele mammographe DR o PY
modele mammographes CR
® Marques lecteur CR
—e—Epaisseur seuil DMN20
—4—DGM limite DMN20
—e—Epaisseur seuil Euref achievable
—a—DGM limite Euref Achievable
0,00 0,50 1,00 1,50 2,00 2,50 3,00

DGM a




4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021

Epaisseur seuil

0,16

0,14

0,12

0,10

0,08

0,06

0,04

0,02

0,00

@ Seuil de visibilité du contraste / DGM - ajustement éventuel des criteres d’acceptabilité

Nombre d’installations considérées - DR : 30 installations, CR : 35 installations
Epaisseur seuil (d=0,5mm)=f(DGM)

® modeles mammographes DR
modeles mammographes CR
® Marque lecteur CR
—e—Epaisseur seuil DMN20
—4—DGM limite DMN20
—e—Epaisseur seuil Euref achievable
—4—DGM limite Euref Achievable

0,00 0,50 1,00 1,50 2,00 2,50
DGM

3,00




4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021

@ Seuil de visibilité du contraste / DGM - ajustement éventuel des criteres d’acceptabilité

Nombre d’installations considérées - DR : 30 installations, CR : 35 installations
Epaisseur seuil (d=1mm)=f(DGM)

0,100

0,090 ® = = = = = = = = = = = = = = = = =
°
0,080
0,070 °
® °
°
0,060 %, s,
[ o o o o o o o o——0 C—0 o
® @
2,00 2,50

g

)

(%]

2 0,050 ¢ °®
&

© ® modeles mammographes DR

2 0,040 .

w modeles mammographes CR

0,030 ® Marque lecteur CR
—e—Epaisseur seuil DMN20
0,020 —4—DGM limite DMN20

—e—Epaisseur seuil Euref achievable

0,010 —a—DGM limite Euref Achievable
0,000
0,00 0,50 1,00 1,50 3,00
DGM
| & Quel critere adopter pour le test de DGM a 60 mm et  pour celui de seull }

de visibilité du contraste aux 4 diametres (0,1; 0, 25;0,5et1 mm) ?



4- Résultats d’application de la déecision au 07/09/2021

A\ /4

de stabilité (critere actuel 100%)

® Résolution en z - ajustement éventuel des criteres d’acceptabilité absolus et

Résolution en z - stabilité - | Résolution en z - stabilité - | Résolution en z - stabilité - Nombre de
Modele mammographe z=10 mm z=30 mm z=50 mm mammographes
Modele A 0,41% 0,98% 0,02% 1
Modele B 4,56% 2,42% 1,43% 2
Modeéle C 7,76% 20,62% 0,28% 1
Modeéle D 7,82% 3,71% 4,05% 2
Modele E 2,27% 1,34% 3,15% 2
Modeéle F 0,05% 1,10% 2,10% 2

25,00%

20,00%

15,00%

10,00%

Résolution en z - stabilité

5,00% Il I
0[00% — - I . I
Modele A Modele B Modele C Modele D

M Résolution en z - stabilité - z=10 mm M Résolution en z - stabilité - z=30 mm

R 2 Quel critere de stabilité adopter pour le test de r

Modeéle E

[ |
Modele F

Résolution en z - stabilité - z=50 mm

ésolutionen z ?
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5- Modification de la déecision dul15/01/2020 et du guide
d’application

@ Rédaction ANSM d'une version de base de la nouvelle décision intégrant au
maximum les éléments du guide d’application version 5

@ Discussion du retour des représentants des radiologues

@ Discussion générale sur les modifications a apporter au regard des resultats
présentés
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6- Perspectives

4

@ rédaction d'une nouvelle décision intégrant retour d’expérience

4 premier trimestre 2022 : publication et entrée en vigueur de la
décision DMN22

¢ poursuite des travaux pour
» I'introduction d’'un test de qualité image global en tomosynthese
» I'apport d’'un complément au contréle interne en tomosynthese
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