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1. Introduction

1.1. Point sur les DPI et les situations de conflits 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

1.2 Actualités
Les dates des séances plénieres du comité pour 2022 sont fixées :
- 27/01/2022 de 10:00 a 13:00 heures (visioconférence)
- 16/06/2022 de 13:00 a 16:00 heures (présentiel)
- 15/11/2022 de 10:00 a 13:00 heures (visioconférence)

L’ANSM aborde I'utilisation de la plate-forme de documents « Open Bee ». Les éléments présentés en
séance pléniéres seront mis sur cette plate-forme. Plus généralement, dans un premier temps, les
documents destinés au CSP et aux groupes en émanent seront envoyés par mail et enregistrés sur «
Open Bee » et a terme, seulement enregistrés sur la plate-forme.

Dans le cadre du comité scientifique permanent de matériovigilance et réactovigilance, il a été remonté
des difficultés des correspondants locaux de matériovigilance a gérer les signalements de contréle de
qualité. En effet, il semblerait que certains OCQE, lorsqu’ils constatent une non-conformité grave dans
le cadre du contrble de qualité externe, demandent aux établissements de santé de les signaler.

Numéro/type/nom du dossier 2.1 Révision de la décision de mammographie numérique
Suivi de I'application et révision de la décision

Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

L’ANSM présente I'évolution de I'état du parc de mammographie au cours du temps, puis donne la
composition du parc en 2021 basée sur I'envoi systématique des rapports par les OCQE depuis I'entrée
en vigueur de la décision du 15/01/20 (voir annexe pages 3 et 4). Suite a une question d’'un représentant
de FILIANCE, 'ANSM indique que I'obligation d’envoi systématique des rapports de mammaographie
numeérique prendra fin le 22 octobre 2021.

Pour ce qui est de la qualité de I'application de la décision, I'exhaustivité de I'application ne peut étre
évaluée étant donné que les OCQE n’ont pas fourni I'intégralité des rapports de contrble. Le groupe de
travail dédié a la décision du 15/01/20 (GT-MN) a décidé, au cours de la réunion du 20/09/21 que les
fabricants concernés allaient faire part a TANSM des manquements constatés relatifs a I'application de
la décision. Ce retour d’expérience fera I'objet d’'une synthese par 'ANSM qui le diffusera ensuite tel
quel aux OCQE et/ou s’en servira pour amender le guide d’application (voir annexe page 5).

SCIENT_FORO08 V03 (06/02/2020) 30/12/2021 - Page 3 sur 6



Concernant le choix des logiciels utilisés pour la réalisation des controles, le GT-MN a décidé de
préconiser I'utilisation du logiciel COQ pour le test de la FTM et celui du NCCPM pour le test de
résolution en z sauf si 'analyse des images est impossible, auquel cas les logiciels préconisés par le
fabricant du mammographe contrdlé devront étre employés (voir annexe page 6).

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 pages 7 a 10). Ensuite, la
méthode de détermination de nouveaux criteres d’'acceptabilité pour les tests de seuil de visibilité du
contraste, de dose glandulaire moyenne et de résolution en z est exposée (voir annexe page 11).

L’ANSM rappelle alors la méthode adoptée pour la mise a jour du guide d’'application de la décision et
de la décision du 15/01/2020 elle-méme et dresse la liste des modifications remarquables qui seront
apportées a cette derniére dans le cadre de sa révision (voir annexe pages 12 a 18).

Les représentants du SNITEM critiquent la disposition prévoyant I'arrét d’utilisation du mammographe
lorsque seule la fonction de tomosynthése a fait I'objet de la constatation d’'une non-conformité grave.
Selon eux, I'argument de radioprotection selon lequel en I'absence de possibilité d'utiliser la fonction de
tomosynthese, un cliché localisé sera réalisé n'est pas acceptable. En effet, ils indiquent qu'un cliché
localisé est a la fois moins irradiant qu’un cliché 2D et qu'un cliché de tomosynthése, contrairement a
un agrandissement qui irradie plus qu’un cliché 2D. Par ailleurs, ils rappellent que la tomosynthése n'est
pas autorisée dans le cadre du DOCS a l'inverse des clichés localisés et des agrandissements.

Les représentants de FILIANCE et du SNITEM évoquent l'attestation émise par les OCQE et
préconisent d'y faire figurer I'état de conformité de la fonction de tomosynthése. lls rappellent que bien
que la tomosynthése ne soit pas autorisée dans le cadre du DOCS elle y est largement répandue. Aprés
discussion, il ressort que I'attestation émise par les OCQE n’a pas d’existence réglementaire, il s'agit
uniguement d’'un document commercial et y faire figurer I'état de conformité de la fonction de risque de
créer de la confusion pour les CRCDC. Il est néanmoins rappelé que '’ANSM informe systématiquement
les exploitants et les CRCDC de la constatation de non-conformités graves, y compris si ces derniéres
concernent la fonction de tomosynthése et que cette pratique sera formalisée dans la nouvelle décision ;
ce qui répond au besoin d'information de ces acteurs.

L’ANSM va recontacter le G4 pour qu'ils clarifient leur position concernant les 2 dispositions discutées
dans les 2 paragraphes précédents.

Enfin, suite & un commentaire de FILIANCE, il est précisé qu’a I'instar de I'absence d’'un négatoscope
et d’'une inhomogénéité de ce dernier, une luminance trop faible donnera lieu a constatation d’une non-
conformité mineure.

Enfin, TANSM expose les perspectives des travaux (voir annexe page 19). La transmission du projet de
nouvelle décision a 'ASN devrait avoir lieu au plus tard début 2022, que les nouveaux critéres soient
définis ou pas.

SCIENT_FORO08 V03 (06/02/2020) 30/12/2021 - Page 4 sur 6



Numéro/type/nom du dossier

Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

2.2 Révision des décisions de contréle de qualité interne de
laudit du contréle de qualité interne des installations de
radiothérapie externe

L’ANSM présente I'avancée des travaux relatifs a la révision de la décision de CQI / Audit CQI de
radiothérapie via un point d'étape.
Les principales remarques issues de consultation publique et des groupes de travail des 17 septembre

et 4 octobre 2021 sont détaillées.
A cet effet, les principaux écarts entre la version publiée lors de la consultation publique et la version
stabilisée avant saisine a I’ASN pour avis sont présentés :

Modalité/ fréquence / tolérance

Fréquence d'étalonnage des matériels de contrdles

Statut

3 ans si recommandé ainsi par le fabricant ou a

défaut de recommandation par le fabricant a
minima tous les 2 ans

Transmission additionnelle (DLG)

Répétabilité de la tension appliquée
Stabilité du centre d'imagerie et du centre de traitement

Stabilité du profil de dose (photons)
Déplacements horizontaux de la table

Supprimé

Ajout du test dans l'unité 4B (Imagerie 2D)
A réaliser en kV = a réaliser en kV et MV

+/- 1% = +/- 2%
5mm = 2 mm

La mise en ceuvre de la décision, et en particulier les délais de mise en application sont discutés

L'’ANSM présente 2 propositions de la mise en ceuvre de la décision, aprés discussion avec les
membres du comité la version suivante est retenue :

Publication

cal

Audit
cal

0 mois 3 mois || 6 mois || 9 mois [[ 12 mois

18 mois 24 mois

Nouveaux
dispositifs
installés et les
dispositifs non
controlés

6 mois maximum

Pour tous les
autres DM

12 mois maximum

18 a 24 mois glissants

En outre, TANSM précise qu’en appui a la rédaction du guide d’application, et afin de faciliter I'entrée
en vigueur de la décision, une identification de centres de référence sera lancée avant la mise en ceuvre

de la décision.

Ces centres permettront d’identifier notamment :
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« les éventuelles difficultés de mise en ceuvre des contrbles sur certains DM (ex : Halcyon)

« les installations hors tolérances pour certains controles

* les éventuelles modalités de réalisation pas assez précises pouvant avoir différentes
interprétations par les utilisateurs.

L’ANSM indique que la publication de la décision aura lieu au premier trimestre 2022 sur le site ANSM.

Numéro/type/nom du dossier 2.3 Reévision de la décision de controle de qualité
externe des installations de radiothérapie externe

Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

Un des membres du GT présente les résultats d’un test a I'aveugle des contrdles des TLD d’'un OCQE.
Les données présentées étant confidentielles, le résumé de cette présentation ne sera pas présenté.
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Décision de contrble de qualité des
Installations de mammographie numérique
du 15/01/20
suivi de l'application et révision
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Direction des dispositifs médicaux, des cosmétiques et des dispositifs de diagnostic in vitro
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anNsim 0

Comité scientifique permanent de contrdle de qualité des dispositifs médicaux




_v‘PLAN DE LA PRESENTATION

1- Parc de mammographie
2- Bonne application de la décision
3- Résultats d’application de la déecision

d’application
5- Perspectives

4- Modification de la décision du 15/01/2020 et du guide

anNnsMm 0



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)

@ Mesure et amélioration de la qualité de l'applicati  on de la
decision
» RETEX fabricants a 'ANSM des erreurs constatées (25/10/21)
» synthése des informations collectées
» modification du guide d'application et/ou transmission de la
synthese aux OCQE
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2- Bonne application de la décision DMNZ20

@ Choix des logiciels par les fabricants
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plug-in Image J
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PLANMED coQ NCCPM Image J outils de la station de revue
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@ Indication dans le guide d’application de recommand ation d’utilisation
» en premiere intention de COQ (FTM) et du logiciel du NCCPM (résolution en z)
» du logiciel indiqué par le fabricant si le logiciel recommandé ne fonctionne pas

| v




3- Résultats d'application de la décision 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
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3- Résultats d'application de la décision 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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3- Résultats d'application de la décision 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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3- Résultats d'application de la décision 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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3- Résultats d'application de la décision au 07/09/2021

Détermi\g/ation de nouveaux criteres d’acceptabilité

¢ Impossibilité a ce stade de deéfinir de nouveaux criteres pour les tests de
» Seuil de visibilité du contraste
» Dose glandulaire moyenne (2D)
» Reésolution en z

¥ Nécessité d’approfondir I'analyse
» détermination de valeurs centrales et de dispersion des grandeurs
physigues concernées
» augmentation de la puissance statistique de I'analyse
O présentation machine par machine et non par modele
0O augmentation de la taille de I'échantillon
» analyse de la DGM pour les épaisseurs differentes de 60 mm
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4- Modification de la decision du 15/01/2020 et du guide
d'application - methode

¢ depuis I'entrée en vigueur de la décision
» recueil des difficultés d’application de la DMN20 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

@ réunion du GT du 20/09/21 de bilan d’application de la décision (présence G4)
» discussion sur I'adaptation du critere d'acceptabilité des tests de
O seuil de visibilité du contraste
O dose glandulaire moyenne (2D)
O résolution en z
» discussion du retour des représentants des radiologues

@ rédaction ANSM de la nouvelle décision intégrant (en cours)
» les éléments du guide d’application version 5 (quand possibilite)
» les demandes de modification du G4
» les criteres d’acceptabilité de 3 tests (le cas échéant)



4- Modifications notables de la décision du 15/01/20 (1/6)

I\ |
@ 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 élément du
mammographe
» nouvelles valeurs de référence pour tests de constance
Impactes



4- Modifications notables de la décision du 15/01/20 (2/6)
A Z ‘
€ 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%



4- Modifications notables de la décision du 15/01/20 (3/6)

AR

¢ prise en compte de 'offset pour le calcul du SNR

uniquement pour le test « Bruit et rapport de signal a bruit
(SNR) »

0 moniteurs de 10 MP considérés comme 2 moniteurs de 5
MP accolés pour realisation des tests

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




4- Modifications notables de la décision du 15/01/20 (4/6)

A\
@ 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
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4- Modifications notables de la décision du 15/01/20 (5/6)
-
¥ 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%
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4- Modifications notables de la déecision du 15/01/20 (6/6)
modifications apportées suite a commentaires du G4

@ formalisation de I'obligation d’information des CRCDC
par TANSM en cas de non-conformité grave (NCG)

@ validation de la possibilité de la vérification interne du
dynamometre

‘ attestation de contrdle

» prise en compte des NCG relatives a la fonction de tomosynthese
» précision du dispositif ou de la fonction objet de la NCG

0 arrét de lI'installation en cas de constatation de NCG
relative a la fonction de tomosynthese

@ en cas d'absence ou d'inhomogéneéité du négatoscope
» non-conformité mineure

aldind @



5- Perspectives

@ rédaction de la nouvelle décision
» relecture du projet par le GT
» concertation des parties prenantes
» demande de l'avis de 'ASN
» publication et entrée en vigueur

@ réunion du GT courant 2022 pour le suivi I'application de
la decision

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




‘|leacidde Joud N\SNY Ol PRILUgNS g ISnu |BLUajeL SIY} Jo asn Jayuny Auy/ «
‘s19yeads Jayjo spiebal se \SNV jo Ajjeiuedwi pue

souspuadapul ay} yym soueldwos 1o1Is Jspun apew si yosads siyj »

‘(Jojesado a1B1S) INSNY 1o 22Aojdwa 1salaiul JO HUIT «

Buiuiepn

NSNY.| ep s|qejesid uoneqgoidde | e
asiwnos a1}2 Jop ‘sjuasaud |aualew Np UoNESI|iiN 31N0j «

"S]JUBUSAIBIUI SBONE S3p SIA B SIA ASNY.| 2P 3Njeiuedwip 19
aouepuadapul,p 192dsal J0UIS UN SUEP }IOSULS UONUaAIaul Sjussaid B «
.cmm: ap inajeiado) NSNV. 2p 2uejes |auuosiad : 1213)ul,p ual «

JUBWIASSIUAAY

21ues ap synpoJd sap 3
1UBWEDIPAW NP 311NJ3s 8P djeuoiieu axuaby

usue



