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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 'ordre du jour.

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

Numéro/type/nom du dossier 2.1 Relecture commune du projet de décision
Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

Le groupe de travail (GT) reprend la relecture du projet de décision (version 10-2). Celle-ci débute par
la partie relative a la description des tests. Pour plus d’efficacité, le choix a été fait de balayer le projet
par type de test, en examinant pour chacun d’eux, toutes les occurrences.

Le premier type de test traité est le test d’indice de dose tomodensitometrique pondéré (IDSP) qui
devrait étre mis en ceuvre pour les modes standard, spectral et de radioscopie tomodensitométrique a
la fois dans le cadre du contrdle de qualité interne et dans celui du contrdle qualité externe.

Le GT discute des paramétres a faire varier au cours de la réalisation ce test et essaie de déterminer
les valeurs de collimation et de tension les plus pertinentes. D’autre part, dans le cas ou la totalité des
mesures seraient réalisées en mode axial, comme c’est le cas dans la décision en vigueur, le GT discute
des modalités de détermination du mode axial équivalent au mode hélicoidal utilisé cliniquement. Sur
ce point, le consensus qui se dégage est qu’il appartient a I'exploitant de déterminer cette équivalence
en se basant sur les données du fabricant, et de la tracer dans le registre des opérations. Il est
néanmoins ajouté que la réalisation du test dans un mode axial équivalent nécessite parfois de passer
en mode service, ce qui présente plusieurs écueils.

Par ailleurs, le GT envisage la possibilité de réaliser ce test en mode hélicoidal en s’appuyant sur
I'expérience de l'un des participants a la réunion et sur la littérature. Cette solution permettrait
notamment de voir I'effet de la superposition des collimations sur la valeur de 'IDSP. Finalement, le GT
décide d’ajourner 'examen de ce test le temps d’étudier la possibilité d’effectuer les mesures d'IDSP
en mode hélicoidal.

Le GT poursuit 'examen du projet de décision avec le test de Stabilité/Exactitude et uniformité du
nombre CT de I'eau, bruit, spectre de puissance de bruit et artéfacts.

Il est décidé que ce test sera notamment réalisé pour partie lors du CQI de mise en service. En effet,
dans ce cas, seuls l'uniformité du nombre CT et les artéfacts seront testés. Ensuite, pour les CQl
trimestriels, les 5 composantes du test seront mises en ceuvre avec détermination des références pour
le bruit, le NPS et la stabilité du nombre CT lors du premier CQI trimestriel.
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Le GT discute ensuite des paramétres a utiliser pour la réalisation du test. Il en ressort que ce test
devrait étre réalisé avec les parameétres d’acquisition et de reconstruction les plus utilisés cliniquement
a I'exception du FOV qui devra étre adapté au diametre du fantdme d’eau employé. Par ailleurs, le GT
débat des paramétres a faire varier pour les différents points de mesures. |l envisage de faire varier la
tension d’acquisition et les types d’algorithmes de reconstruction.

Par la suite, le GT s’interroge sur la description des modalités d’analyse des résultats. Il conclut qu’il
convient de donner dans la décision une méthode générique adaptée au parc actuel tout en laissant,
aux personnes mettant en ceuvre les controles, la possibilité d’adapter ces modalités aux nouveaux
modéles.

Le GT discute alors des critéres d’acceptabilité associés a ce test. Pour la stabilité du nombre UH, il est
décidé de définir des critéres communs a I'ensemble des dispositifs entrant dans le champ de la
décision et de supprimer les criteres spécifiques aux tomodensitométres couplés et aux TDM mobiles
per-opératoires : 7 UH pour la constatation d’'une non-conformité et 25 UH pour la constatation d’'une
non-conformité grave. Pour I'uniformité du nombre CT, le critére retenu est de 7 UH. Pour le bruit, il est
décidé de reformuler le critere en 6tant la valeur absolue. Pour le NPS, le GT choisit de n’appliquer le
critere qu’a la fréquence moyenne et non a la fréquence pic.

Enfin, une discussion sur la philosophie générale des contrbles de qualité en France s’engage. En effet,
la plupart des physiciens présents pense que le modéle actuel de décisions, trés prescriptives, n’est
plus adapté a I'évolution de I'écosystéme des physiciens médicaux, notamment en imagerie, et qu’il
conviendrait de leur donner une plus grande liberté dans la définition des modalités de contrdle. Les
représentants des OCQE indiquent, quant a eux, qu’il faut que les contrdles soient identiques sur
'ensemble du territoire, et que par ailleurs, une grande liberté laissée pour la réalisation des CQl
poserait probléeme pour la réalisation de I'audit de celui-ci.
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