REPUBLIQUE FRANCAISE

n
dS

Avis n° 2022-AV-0402 de I’Autorité de siireté nucléaire du 10 mai 2022
sur le projet de révision des décisions relatives au controle de qualité interne
et de audit du contréle de qualité interne des installations
de radiothérapie externe

L’Autorité de streté nucléaire,

Vu la directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre 2013 fixant les normes de base relatives a
la protection sanitaire contre les dangers résultants de ’exposition aux rayonnements ionisants et
abrogeant les directives 89/618/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom et 2003/122/Euratom ;

Vu le code de ’'environnement, notamment ses articles L. 591-1 ;

Vu le code de la santé publique, notamment son article L. 5212-1et L. 1333-2;

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles R. 5212-1, R. 5212-25 a 5212-34, R. 1333-57
et R. 1333-70;

Vu le décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d’implantation de I’activité de soins
de traitement du cancer ;

Vu le décret n° 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de
I'activité de soins de traitement du cancer ;

Vu la décision du 27 juillet 2007 fixant les modalités du controle de qualité interne des installations
de radiothérapie externe ;

Vu la décision du 27 juillet 2007 fixant les modalités de controle de qualité externe des installations
de radiothérapie externe ;

Vu l'arrété du 17 mai 2021 portant homologation de la décision n°® 2021-DC-0708 de I'Autorité de
streté nucléaire du 6 avril 2021 fixant les obligations d'assurance de la qualité pour les actes utilisant

des rayonnements ionisants réalisés a des fins de prise en charge thérapeutique ;

Vu la norme NF EN ISO/ IEC 17020:2012 et le programme d’accréditation pour le contréle de qualité
externe des dispositifs médicaux INS REF 14 - REV 11

Vu l'avis technique de I'IRSN en date du 28 janvier 2022 ;
Saisie pour avis, par courrier du directeur général de I’Agence nationale de sécurité des médicaments

et des produits de santé, sur un projet de révision des décisions relatives au controle de qualité interne
et de l'audit du controle de qualité interne des installations de radiothérapie externe ;
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Considérant que ce projet de décision est une révision des décisions précitées pour tenir compte des
évolutions des techniques et des pratiques ;

Considérant qu’il apporte une méthodologie permettant une meilleure structuration des contréles de
qualité interne par les exploitants et de leur audit en introduisant des unités de contréle communes
et obligatoires a tous les appareils de traitement, des sous-unités de controle obligatoires, des unités
de contrdle spécifiques propres a un type de dispositif et, le cas échéant, des unités de contrdle que
I'exploitant aura lui-méme écrites en tenant compte de I'utilisation clinique ;

Considérant que ce projet de décision complete les décisions de 2007, qu’il introduit le controle de
qualité de tout dispositif médical utilisé a des fins de radiothérapie, en particulier les appareils
robotisés ou basés sur une irradiation hélicoidale avec modulation d’intensité ;

Considérant qu’il permet de renforcer la responsabilité de I’exploitant en lui permettant de contruire
un programme de contr6le adapté a ses équipements et a leurs utilisations cliniques ;

Considérant que les dispositifs médicaux d’énergie moyenne inférieure a 1 MeV ne sont pas inclus
dans la décision, que ces dispositifs délivrent de fortes doses en séance unique ;

Considérant que la réforme des autorisations de soins et les dispositions des décrets sus-mentionnés
encadrant l'activité de soins de traitement du cancer précisent que les traitements en conditions
stéréotaxiques pourraient s’exercer dans le cadre d’'une autorisation de soins soit de radiothérapie
externe, soit de neurochirurgie pratiquant la radiochirurgie intracranienne et extracranienne en
conditions stéréotaxiques ;

Rend un avis favorable, pour ce qui concerne les aspects relevant de sa compétence, au projet de
révision des décisions relatives au controle de qualité interne et de 'audit du contréle de qualité
interne des installations de radiothérapie externe figurant en annexe 1,

Recommande néammoins :

- de préciser que cette décision s’applique a toutes les installations de radiothérapie externe et
de neurochirurgie pratiquant la radiochirurgie intracranienne et extracranienne en conditions
stéréotaxiques, en cohérence avec les dispositions des décrets sus-mentionnés encadrant
'activité de soins de traitement du cancer ;

- d’étendre la décision a tous les dispositifs médicaux de haute et basse énergie utilisés dans les
installations de radiothérapie externe et de neurochirurgie pratiquant la radiochirurgie
intracranienne et extracranienne en conditions stéréotaxiques ;

- de mentionner que les dispositions du projet de décision constituent des controles et criteres
d’acceptabilité a respecter a minima, tout en recommandant a 'exploitant d’optimiser ces
dispositions au regard de I'utilisation clinique de ses dispositifs médicaux ;

- de créer, lors d’'une prochaine révision de la décision, afin d’harmoniser et sécuriser les

pratiques, des nouvelles unités de controle obligatoires pour la radiochirurgie en conditions
stéréotaxiques, ’hadronthérapie et les dispositifs de gestion des mouvements respiratoires,
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Propose des modifications du projet de révision de la décision en annexe 2.

Fait a Montrouge, le 10 mai 2022.

Le college de I’Autorité de streté nucléaire®,

Signé par :

Sylvie CADET-MERCIER Jean-Luc LACHAUME

* Commissaires présents en seance.

Géraldine PINA

Laure TOURJANSKY
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Annexe 1
a l'avis n° 2022-AV-0402 de I’Autorité de stireté nucléaire du 10 mai 2022
sur le projet de révision des décisions relatives au controle de qualité
interne et de 'audit du controle de qualité interne des installations
de radiothérapie externe

Projet de révision des décisions relatives au contrdle de qualité interne et de 'audit
du controdle de qualité interne des installations de radiothérapie externe
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REPUBLIQUE FRANCAISE

edicament

Direction des dispositifs médicaux, des cosmétiques et des dispositifs de diagnostic in vitro
Equipe produits diagnostic, des systémes radiogénes et des systémes d'information
Dossier suivi par Odile MONDANGE
Tél. : 0155873882
Fax : 0155874230
E-mail : Odile. mondange@ansm.sante.fr
N/Réf. :
Saint-Denis, le

Note
Pour Monsieur le directeur général de I’Autorité de siireté nucléaire

A l'attention de Madame Isabelle NICOULET, Cheffe du Bureau des Expositions en Milieu
Médical

Objet : projet de révision des décisions relatives au contréle de qualité interne et de I'audit interne
des installations de radiothérapie externe.

Vous voudrez bien trouver, ci-joint, le projet de révision des décisions du 27 juillet 2007 fixant s
modalités du contrdle de qualité interne et de I'audit du contrdle de qualité interne des installations de
radiothérapie externe.

Conformément aux dispositions de I'article R.5212-27-1 du code de la santé publique, je vous
saurais gré de bien vouloir nous fournir votre avis concernant ce projet.

Dr Christellg RATI IER/ACARBONNEIL

Directrice génfrale de I'ANSM




























































































































































































































Rev-decision V17 — Validation avant la saisine

Annexe S3:

n° de e A T Critere
controle Intitulé de controle Périodicité d'acceptabilité
Stabilité du profil de dose
100% pour indice
Contréle de référence Annuelle gamma local
2%/1mm
S3.1.1 Profil longitudinal :
100% pour indice
gamma local
Controle de constance Mensuelle 2%/1mm
Profil transverse : 1%
Déplacement vertical de la table Mens;ielle I'mm
Déplacement horizontal de la table Remplacer par la fleche
Exactitude des échelles de position et de| Remplacer par S3.2.1 Contrdle des
la rotation isocentrique de la table déplacements programmés
Exactitude des commandes a distance Mensuclle 1 mm
de la table de traitement
S3.2.1 | Controle des déplacements programmés Semestrielle 1 mm
Stabilité du signal de I'eau, bruit et uniformité
Signal de l'eau Mensuelle ou +40 UH
Bruit trimestrielle si utilisé + 10%
Uniformité pour la planification + 40 UH
Spectre de puissance du bruit + 15%
Résolution a haut contraste . . +15%
Trimestrielle ou
mensuelle si utilisé Selon les

Résolution a bas contraste

Distorsion spatiale

pour la planification

spécifications de
I’exploitant

1 mm

Epaisseur de coupe reconstruite

NA

Stabilité de la distance entre le centre
d'imagerie et le centre de traitement

NA

74







Annexe 2
a l’avis n° 2022-AV-0402 de I’Autorité de siireté nucléaire du 10 mai 2022
sur le projet de révision des décisions relatives au controle de qualité
interne et de 'audit du controle de qualité interne des installations de
radiothérapie externe

Modifications recommandées au projet de révision des décisions relatives au controle
de qualité interne et de I'audit du contréle de qualité interne des installations
de radiothérapie externe

Texte du projet de révision des décisions

Proposition ASN

Recommandation 1
Titre

« Projet de révision des décisions relatives au
contrble de qualité interne et de l'audit du
contrble de qualité interne des installations
de radiothérapie externe »

Décision du xx/xx/2022 fixant les modalités
du controle de qualité interne et de 'audit du
contr6le de qualité interne des installations
de radiothérapie externe et de radiochirurgie
en conditions stéréotaxiques.

Recommandation 2
1. Dispositions générales
Paragraphe 1 (page 7)

«La présente décision s’applique aux
installations de radiothérapie externe
utilisant un rayonnement dont |’énergie
moyenne est supérieure a 1 MeV. »

A remplacer par

La présente décision s’applique a tous les
dispositifs médicaux, de rayonnements de
haute et faible énergies, utilisés dans les
installations de radiothérapie externe et
neurochirurgie pratiquant la radiochirurgie
en conditions stéréotaxiques.

Recommandation 3
1. Dispositions générales
Paragraphe 1 (page 8)

« Pour chaque dispositif[...]. Les modalités de
réalisation [..] mentionné au point 3 de la
présente annexe. ».

A compléter par

« Pour chaque dispositif|...]. Les modalités de
réalisation [..] mentionné au point 3 de la
présente annexe. »

Au regard des caractéristiques de chaque
dispositif, I'exploitant justifie de
I'applicabilité ou de la non-applicabilité des
unités de controle de la présente décision.
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Recommandation 4
1. Dispositions générales
Paragraphe 4 (page 8)

Ces dispositions ne remettent pas en cause
d'éventuels controles internes
complémentaires réalisés volontairement
par l'exploitant, qui iraient au-dela du
contréle interne fixé par la présente annexe,
ni les opérations relevant des bonnes
pratiques  professionnelles  ou  des
recommandations du constructeur.

A compléter par

Ces dispositions constituent des controles et
criteres d’acceptabilité a respecter a minima.
Il est recommandé a 'exploitant d’optimiser
ses dispositions au regard de l'utilisation
clinique de ses dispositifs médicaux. Par
ailleurs, « ces dispositions ne remettent [...]
des recommandations du constructeur. »

Recommandation 5

Prendre en compte les recommandations 6 a
16 de 'annexe 1 de 'avis technique de 'IRSN
du 28 janvier 2022 ainsi que de ses annexes 2
et 3.
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	Vu le code de l’environnement, notamment ses articles L. 591-1 ;
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	Le collège de l’Autorité de sûreté nucléaire*,



