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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.

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

Numéro/type/nom du dossier | — Recalage de la dose en absolu pour le contrle dans les
conditions cliniques

Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

Par soucis de simplicité de réalisation du contréle dans les conditions de référence, il est conclu que
l'isocentre ne devrait pas étre défini par I'exploitant mais devrait étre imposé a I'isocentre du fantéme.
Ceci permettrait aux repéres placés sur le fantéme d’'étre reportés sur le film.

Les experts rappellent que le contréle dans les conditions de référence doit permettre de contrdler le
recalage en dose absolue et le recalage géométrique, ils ajoutent que le fait de se recaler sur les
isodoses entrainerait un biais de mesure. En ce sens, le GT est d’accord pour fixer l'isocentre, cette
précision devrait figurer dans la procédure de contrdle des OCQE et non dans la décision.

En résumé, l'objet test pour le contrdle dans les conditions cliniques doit comporter une zones
équivalente eau au niveau du film afin d’obtenir une mesure de dose absolue dans I'eau (ou tissus
proches de I'eau) et I'objet test doit contenir, en dehors du PTV, des hétérogénéités afin de se
rapprocher de la clinique, notamment simuler les OAR, ainsi que des marqueurs pour le positionnement
de ce fantdome.

Le GT se questionne sur la durée de mise en place d’'un nouveau protocole de contrdle selon les

exigences de la future décision. Il est répondu que ce délai sera de 18 mois a compter de la publication
de la décision.
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Numéro/type/nom du dossier Il — Modalités de réalisation du contr6le dans les conditions
cliniques

Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

Concernant le critére en distance, un expert préconise une tolérance différente pour la stéréotaxie
jugeant la tolérance de 2 mm trop élevée. Il est rappelé qu’il n'existe a ce jour aucune définition
consensuelle de stéréotaxie et que cette tolérance s’applique a tous les dispositifs.

Enfin, il est décidé de ne pas imposer un critere sur le recalage spatial car cela reléeve de la
responsabilité de TOCQE de garantir le bon positionnement du film. Néanmoins cette valeur de recalage
devra étre transmise a titre informatif a I'exploitant (en °/mm), de plus cette information sera utile pour
le RETEX.

Afin de visualiser les rotations du PTV, il est imposé que ce dernier soit de forme asymétrique.

Concernant la résolution du TPS, il est préconisé de prendre en compte la précision du film, ainsi il est
décidé que la résolution spatiale de la matrice de dose calculée soit inférieure ou égale a la valeur du
critére en distance de I'indice gamma global (DTA).

Il a été établi que pour le contréle dans les conditions cliniques, le dosimetre ponctuel doit étre
positionné dans une zone a faible gradient.

Il a été admis de réaliser le contréle périodique dans les conditions cliniques pour une énergie & minima.
Ce contrble devra étre réalisé pour I'énergie la plus utilisée en pratique clinique et pour la modalité la
plus pertinente, ce choix devra étre justifié. Ce contrble sera a réaliser dans les 3 mois apres la mise en
service et triennalement.

Il a été confirmé que toutes les qualités de faisceaux utilisées en mode électrons devront étre controlées
dans les conditions de référence lors de la mise en service et triennalement.

Outre les contrbles périodiques, les contrdles dans les conditions de référence et dans les conditions
cliniques seront a réaliser pour la ou les énergies concernées dans le cadre de la mise en service d’'une
nouvelle qualité de faisceau, ou suite a un changement d’un élément majeur relatif a la production, a la
mise en forme du faisceau ou au calcul de la dose.

L’ANSM informe les membres du GT qu’une modification de l'article une modification de l'article R.
5212-29 du Code de la santé publique (CSP) a été proposée.

Ainsi, cette modification aurait pour but de supprimer l'arrété du 13 février 2019. et le remplacerait par
une décision du directeur général de 'ANSM, lui permettant ainsi d’ajouter des exigences techniques
préalable a I'accréditation des organismes de contréle de qualité externe (OCQE) conformément a la
proposition d’arrété modificatif qui a été préalablement discuté en GT.
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