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Conception et usage
de la bonne pratique
d’activité connexe

Définitions

Gray (Gy) : unité de dose de rayonnement absorbée. 1 Gy cor-
respond a I’absorption de 1 joule d’énergie sous forme de rayon-
nement ionisant par 1 kilogramme de matiere (Systéme inter-
national : NF ISO 80000-10 [ibr 1]).

Sievert (Sv) : unité de dose “efficace” de rayonnement absorbée
par des organismes vivants, corrigée pour le type de rayonne-
ment et les facteurs de pondération pour les tissus (Systéme inter-
national : NF ISO 80000-10 [ibr 1]).

Revues Morbidité Mortalité : Une revue de morbidité et de mor-
talité (RMM) est une analyse collective, rétrospective et systé-
mique de cas marqués par la survenue d’'un décés, d’'une com-
plication, ou d’'un événement qui aurait pu causer un dommage
au patient, et qui a pour objectif la mise en ceuvre et le suivi d’ac-
tions pour améliorer la prise en charge des patients et la sécurité
des soins (source : Haute Autorité en Santé mai 2012 [ibr 2])

Glossaire des sigles

ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé

ASN : Autorité de Streté Nucléaire

CH : centre hospitalier

CHSCT : Comité d’Hygiéne, de Sécurité et des Conditions de
Travail

CHU : centre hospitalier universitaire

ECME : équipements de controle de mesure et d’essai

HAS : Haute Autorité de Santé

PCR : personne compétente en radioprotection

POPM : Plan d’organisation de la physique médicale
PSRPM : personnes spécialisées en radiophysique médicale
RMM : revue de morbidité et de mortalité

Geneése et processus d’élaboration

L’idée de rédiger une bonne pratique pour I'ingénierie
biomédicale en radioprotection a émergé en novembre
2010 pendant la rédaction du Guide des Bonnes Pratiques
de I'Ingénierie Biomédicale en Etablissement de Santé
[ibr 3]. L’édition 2011 du Guide contient un concept tres
novateur de “bonne pratique d’activités connexes” per-
mettant d’inclure dans un référentiel métier commun,
toute activité spécifique ou originale exercée seulement
par quelques services biomédicaux sans pour autant
concerner la majorité d’entre eux.

La genese de cette bonne pratique d’activité connexe pro-
vient de multiples constats sur le fait que de nombreux
acteurs biomédicaux en établissement de santé ont déve-
loppé des savoirs et savoir-faire particulierement adaptés
a leurs contextes et talents mais aussi potentiellement
intéressants pour la communauté professionnelle bio-
médicale dans son ensemble.

L’absence de formalisation dans un cadre homogéne est
des lors levée afin de permettre a tous les volontaires
d’expliciter leurs bonnes pratiques spécifiques et de les
intégrer au guide. Les effets attendus a long terme de
cette faculté d’intégration sont de permettre une fertili-
sation spontanée des bonnes pratiques du guide 2011 par
I’ajout périodique et autonome d’activités connexes
venant enrichir le panel des pratiques métier explicitées
et formalisées.

L’enjeu est de générer une dynamique interne sur les pra-
tiques de la profession biomédicale hospitaliére, et ce au
niveau international, pour toujours mieux garantir la
qualité et a la sécurité des dispositifs médicaux en
exploitation, contribuant ainsi a celles des soins délivrés
au patient.

L’animateur principal du projet (Maurice PAGE) est un
ingénieur-physicien biomédical hospitalier trés expéri-
menté, qui a débuté sa carriere au Québec, puis créé un
service départemental de physique et génie biomédical
regroupant I’ensemble des établissements hospitaliers
publics de Haute-Savoie (France). Sa carriére ’a conduit
a s’intéresser au controle qualité en imagerie médicale
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et a approcher naturellement tout ce qui touche la radio-
protection et la sécurité du patient.

Les évolutions réglementaires, la prégnance des bonnes
pratiques d’ingénierie biomédicale et la sensibilité socié-
tale de plus en plus importante sur les aspects sécurité et
maitrise des risques en radioprotection ont rendu perti-
nente I’élaboration de cette bonne pratique d’activité
connexe spécifique.

Le processus d’élaboration s’est appuyé sur le modele de
bonne pratique générique proposé dans le guide 2011
[ibr 3], puis sur une mise en commun des propositions au
fur et a mesure de leurs rédactions a ’aide d’un site extra-
net dédié [ibr 4]. Comme pour le guide biomédical 2011,
I’acces a ce site sécurisé se réalise d’abord en acceptant
formellement et individuellement une charte sur le tra-
vail collaboratif précisant les conditions d’éthique pro-
fessionnelle, de respect mutuel des idées et de confiden-
tialité avant toute publication. La responsabilité d’ani-
mation et de mise a jour du site extranet était confiée a
I’animateur du guide 2011 (Gilbert FARGES).

L’animateur du projet a sournis sur ce site une premiére
version de la bonne pratique d’activité connexe pour l'in-
génierie biomédicale en radioprotection en décembre
2010. Un premier appel a lecture et modification a alors
été lancé par email aupres des 150 lecteurs et contribu-
teurs potentiels du guide 2011, ayant déja accepté initia-
lement les termes du travail collaboratif.

Au fur et a mesure de la progression, d’autres acteurs bio-
médicaux, francais ou internationaux, intéressés par cette
initiative, se sont joints aux premiers pour contribuer a
la genese de cette bonne pratique. Courant 2012, environ
180 lecteurs et contributeurs potentiels étaient sollicités
pour donner leurs avis sur les versions proposées.

Les compétences réunies en radiophysique, radioprotec-
tion et management biomédical par une quinzaine de
rédacteurs ont permis de converger en sept étapes vers
ce texte finalisé et validé par les pairs en juin 2012.

L’usage de cette bonne pratique n’a pas de caractére obli-
gatoire et sa mise en ceuvre ne peut engager ses rédac-
teurs. Comme pour toutes les bonnes pratiques explici-
tées dans le guide 2011 [ibr 3], elle vise a aider le respon-
sable biomédical dans ses activités quand celles-ci portent
sur la radioprotection. Les recommandations élaborées
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et validées par les pairs sont donc a exploiter selon les
besoins et a adapter avec pertinence au contexte spéci-
fique de I’établissement et a ses particularités nationales.

L’évaluation de la bonne pratique est commune a celle
de toute bonne pratique d’activités connexes. L'usage
d’un outil d’autodiagnostic automatisé peut s’avérer tres
utile et pourra porter soit sur le niveau de réalisation des
criteres explicités, soit sur le niveau de maturité des cinq
processus majeurs de la bonne pratique. Pour plus de
détails sur les échelles possibles d’évaluation, il est perti-
nent de consulter la partie “Qualité et Bonnes Pratiques”
du guide 2011 [ibr 3, p 23-27].

Le guide 2011 contient déja trois bonnes pratiques d’acti-
vités connexes a I'ingénierie biomédicale :

* BPAC 1:bonne pratique en coopération internationale
biomédicale,

* BPAC 2 : bonne pratique de gestion de I’accueil et de
I’encadrement de stagiaires,

e BPAC 3 :bonne pratique du controle qualité interne en
mammographie a rayons X analogique de dépistage
systématique du cancer du sein pour respecter la régle-
mentation francaise.

Pour continuer en ordre croissant, la bonne pratique d’ac-
tivités connexes de I’'ingénierie biomédicale en radio-
protection prend le numéro BPAC 4.
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Bonne Pratique

d’Activités Connexes

de I'Ingénierie Biomédicale
en Radioprotection (BPAC 4)

A Sens

DEFINITION

La radioprotection dans le milieu de la santé est consti-
tuée d’'un ensemble de dispositions tant techniques qu’or-
ganisationnelles qui permettent de réduire a un niveau
aussi bas que raisonnablement possible le rayonnement
délivré selon le principe ALARA (As Low As Reasonably
Achievable). Cela concerne aussi bien les patients (radio-
protection des patients) que le personnel exposé au rayon-
nement diffusé (radioprotection des travailleurs) lors de
I’exploitation d’équipements utilisant des rayonnements
ionisants pour obtenir des images, de traiter des patients
ou faire des analyses in-vitro.

Les trois principes fondamentaux de la radioprotection

dans la réglementation internationale sont la justifica-
tion (les avantages d’une exposition doivent étre supé-
rieurs a ses inconvénients), I’optimisation (recherche du
rapport maximal entre les avantages et les inconvénients)
et la limitation (imposition de limites de dose qui assu-
rent une protection appropriée aux personnels) [ibr5].

La réglementation impose que la radioprotection soit mise
en ceuvre dans tous les domaines utilisant des rayonne-
ments ionisants, que ce soit dans un but diagnostique ou
thérapeutique : radiodiagnostic conventionnel, radiologie
interventionnelle, scanographie, médecine nucléaire,
radiothérapie, curiethérapie, dentaire, analyses biolo-
giques in-vitro.

Les dispositifs médicaux utilisant des rayonnements ioni-
sants sont soumis a une réglementation nationale - ou
provinciale suivant les pays - plus ou moins importante
en terme de radioprotection. Ils seront donc désignés sous
le terme générique de « dispositifs médicaux soumis a
réglementation de radioprotection ».

La mise en place et la bonne exécution de cette régle-
mentation est confiée a des professionnels spécialisés en

radioprotection (physiciens médicaux, personnes com-
pétentes en radioprotection en Europe, etc...), n’ceuvrant
pas en génie biomédical et dépendant hiérarchiquement
d’une autorité différente. Les responsabilités confiées a
ces professionnels peuvent différer d’'un pays a I’autre.

Ingénieurs et techniciens biomédicaux sont donc ame-
nés a travailler avec ces professionnels lorsqu’ils sont pré-
sents (et/ou veiller a rappeler que des professionnels res-
ponsables devraient étre nommeés si ce n’est pas le cas)
pour respecter la réglementation liée a I’achat et a I'ex-
ploitation des dispositifs médicaux placés sous leur res-
ponsabilité. Il est essentiel de faciliter au maximum le tra-
vail de ces professionnels et prévoir chaque fois que
nécessaire leur intervention.

ENJEUX

L’utilisation des rayonnements ionisants peut présenter
pour les patients et le personnel des risques potentielle-
ment importants. Ils induisent a faibles doses (dés 100
mGy) des effets stochastiques qui peuvent conduire tres
tardivement (quelques années) a des cancers ou, possi-
blement, a des mutations génétiques aux conséquences
encore inconnues. La probabilité de ces effets est pro-
portionnelle a la dose recue. Des doses plus élevées sont
susceptibles d’entrainer en quelques semaines des effets
tissulaires - souvent appelés effets déterministes - tels une
rougeur de la peau, une perte de cheveux, un cedeme.
L’importance de ces effets est proportionnelle a la dose.
Aucun effet immeédiat ne prévient du danger des rayon-
nements ionisants.

De plus la gravité des risques liés a I'utilisation des rayon-
nements ionisants est augmentée en médecine par le fait
que les doses peuvent étre délivrées a un débit suffisam-
ment élevé pour que les mécanismes de réparation cellu-
laires de leurs effets dans les tissus soient débordés et ren-
dus inefficaces. Les équipements fixes de radiologie inter-
ventionnelle peuvent méme délivrer aux patients des
doses de rayonnements ionisants avec un débit proche de
celui des accélérateurs de radiothérapie externe.

Les doses totales délivrées a la population tant en radio-
diagnostic qu’en interventionnel croissent trés rapidement
(augmentation de 57% en 5 ans [ibr6]) sous l'effet de la
multiplication des types de procédures mises au point, de
séquences d’acquisition rendues possibles par des tubes a
rayons X de haute capacité calorifique, d’'une plus grande
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liberté d’usage et de paramétrage des logiciels d’acquisi-
tion, et de la tentation d’obtenir de “beaux” clichés en plus
de celle d’avoir I'information médicale suffisante.

En radiothérapie, la qualité du fonctionnement des accé-
lérateurs, une fois les réglages dosimétriques effectués par
les physiciens médicaux, est I'un des facteurs intervenant
dans l'efficacité des traitements. Une récurrence des can-
cers signe I’échec thérapeutique du traitement et des effets
secondaires indésirables peuvent entrainer des risques
vitaux a plus ou moins court terme pour les patients.

Ces dispositifs médicaux soumis a réglementation de
radioprotection, dont ’achat et la maintenance sont gérés
habituellement par les ingénieurs biomédicaux, peuvent
donc étre une source de risques a effets tardifs importants
tant pour les patients que pour les utilisateurs. Les ingé-
nieurs biomédicaux ont donc a prendre en compte ces
risques en collaboration avec tous les professionnels
concernés afin de permettre I’application effective et opé-
rationnelle de la réglementation.

OBJECTIFS

L’ingénierie biomédicale en radioprotection vise a gérer
I’achat, la recette, la maintenance, les controles régle-
mentaires et le suivi en exploitation des équipements
soumis a réglementation de radioprotection destinés a
la réalisation de diagnostics, d’actes interventionnels ou
de traitements de qualité avec le minimum de risques
radiologiques, tant pour les patients que pour les utili-
sateurs ou professionnels concernés, dans le respect de
cette reglementation.

INNOVATION ET PROGRES

Cette bonne pratique vise a préciser les actions d’ingé-
nierie biomédicale qui peuvent améliorer la radiopro-
tection des patients et des personnels. Elle explicite le role
de I'ingénierie biomédicale dans la politique de gestion
des risques radiologiques.

Innover dans cette bonne pratique revient a obtenir le
maximum de protection pour les patients et utilisateurs
tout en minimisant le poids des procédures. L’efficience
optimale a atteindre permet a la fois de respecter avec
discernement la réglementation et d’alléger les controles
sur les actions quotidiennes.
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Le progres quant a lui se traduit pour les acteurs biomédi-
caux par une meilleure prise de conscience et une recon-
naissance affirmée de I'importance de leur role dans la mise
en ceuvre des dispositions de radioprotection et la diminu-
tion des risques associés a I'utilisation des rayonnements
ionisants. Les échanges de savoir-faire par le biais des
réseaux professionnels sont des sources potentielles impor-
tantes de progres pour la performance globale du systéme
ou de l'organisation en charge de la radioprotection.

B Soutien

PARTIES PRENANTES

Les bénéficiaires directs sont les patients, les opérateurs
des dispositifs médicaux, les travailleurs exposés aux
rayonnements ionisants pendant et apres I’acte médi-
cal, et le cas échéant, la famille du patient, le public.

Les bénéficiaires indirects sont les opérateurs et les res-
ponsables de I’établissement qui bénéficient des retom-
bées politiques et médiatiques des actes médicaux inno-
vants et sars réalisés dans leurs établissements.

Le fournisseur direct de cette bonne pratique est le ser-
vice d’ingénierie biomédicale qui gere la vie du parc
d’équipements radiogénes, ou utilisant des isotopes
radioactifs, en tenant compte du risque radiologique, en
relation avec les utilisateurs, les professionnels respon-
sables de la radioprotection des patients, des travailleurs
et du public.

Les fournisseurs indirects sont les “spécialistes applica-
tions” ainsi que les ingénieurs et techniciens de main-
tenance des sociétés des constructeurs des équipements
ou de leurs représentants.

RESSOURCES GENERIQUES

Internes a I’établissement

* Les ressources humaines impliquées sont I'ingénieur
biomeédical ou le personnel chargé des achats des équi-
pements, celui chargé de leur maintenance et exploi-
tation, les assistants ou techniciens biomédicaux dans
leur role soit de maintenance directe, soit de controle
du travail effectué par leurs homologues des services
apres-vente (SAV) externes si ceux-ci interviennent.
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» Les professionnels spécialisés dans 'utilisation des
rayonnements ionisants, chargés de la radioprotection
des patients. Ils s’assurent que la dose ou I'activité déli-
vrée aux patients est appropriée. Ils contribuent au
choix et a la mise en ceuvre des controles qualité des
dispositifs médicaux et valident notamment les
méthodes et les résultats des controles de qualité dans
le but d’optimiser le fonctionnement des dispositifs
médicaux et de réduire les doses délivrées aux patients,

Les professionnels chargés de la mise en application
des textes réglementaires concernant la radioprotec-
tion des travailleurs.

Les opérateurs ou utilisateurs des dispositifs médicaux
soumis a réglementation de radioprotection pour pré-
ciser leurs besoins ainsi que souligner leurs insuffi-
sances, toujours en terme de radioprotection,

La Direction de I’exploitant (établissement de santé,
cabinet de radiologie...) et ses délégués :

» a la gestion des risques au sein de I’établissement,
chargés de définir une politique interne de radio-
protection, et d’évaluer 'efficacité cette politique,

» aux ressources humaines, chargés :

— d’évaluer les besoins en professionnels chargés
de la mise en application de cette politique,

— de gérer son impact sur la gestion du personnel
susceptible d’étre exposé.

» aux ressources logistiques pour fournir le matériel
requis par la mise en ceuvre de la politique interne
de radioprotection...

 Les services techniques concernés par les dispositions
de leur domaine de compétence a prendre au titre de
la radioprotection, notamment suite a tout achat,

¢ Les ressources documentaires consacrées a la radio-
protection que ce soit sous forme de normes, régle-
ments, livres, revues, abonnements ou acces a des sites
professionnels sur les réseaux numériques,

* Le Guide des Bonnes Pratiques d’Ingénierie Biomédi-
cale en Etablissement de Santé, version 2011 [ibr 3] et
ses éventuels outils d’autodiagnostic...

Externes a I’établissement

* En tout premier, les représentants des constructeurs
(commerciaux, ingénieurs d’application) et ceux des
services externes de maintenance, que ces relations
soient ou non contractuelles. IIs apportent leur connais-
sance des équipements aux responsables internes de la
radioprotection pour les aider a optimiser et pérenniser
celle-ci,

 Les organismes officiels chargés de la réglementation
de la radioprotection et de sa mise en application,

* Les organismes officiels chargés de I’aspect scientifique
de la radioprotection,

* Les sociétés professionnelles des opérateurs et les orga-
nismes de formation en radioprotection...

RESSOURCES SPECIFIQUES

Monde

ISO 20553, Radioprotection - Surveillance professionnelle
des travailleurs exposés a un risque de contamination
interne par des matériaux radioactifs [ibr 7]

ISO 27048, Radioprotection — Estimation de la dose
interne dans le cadre de la surveillance des travailleurs
en cas d’exposition aux rayonnements [ibr 8]

ISO 27799 - Informatique de santé — Gestion de la sécu-
rité de l'information relative a la santé en utilisant
I'ISO/CEI 27002 [ibr 9]

ISO 80000-10, Grandeurs et unités - Partie 10 : physique
atomique et nucléaire [ibr 1]

Europe

Directive 97/43/Euratom du Conseil du 30 juin 1997 rela-
tive a la protection sanitaire des personnes contre les dan-
gers des rayonnements ionisants lors d’expositions a des
fins médicales [ibr 10]

EN 60601-1-3, Radioprotection dans les appareils a rayon-
nement X de diagnostic [ibr 11]
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France

Aspects réglementaires

» La réglementation francaise concernant la radiopro-
tection oblige les acteurs biomédicaux a travailler avec
les personnes compétentes suivantes :

» Les physiciens médicaux dénommeés « Personnes
Spécialisées en Radiophysique Médicale » (PSRPM).
Ils sont responsables de la radioprotection des
patients et compétents en controles de qualité. Ils
s’assurent que les équipements, les données et pro-
cédés de calcul utilisés pour déterminer et délivrer
les doses ou activités administrées aux patients dans
toutes les procédures d’exposition aux rayonne-
ments ionisants sont appropriés et utilisés selon les
dispositions prévues par le Code de Santé Publique.
Leur organisation locale est décrite dans un “Plan
d’organisation de la physique médicale* (POPM),

v

Les Personnes Compétentes en Radioprotection
(PCR), responsables de la radioprotection des tra-
vailleurs, chargées de la mise en application de la
politique de radioprotection de I’établissement. Elles
font I'objet d’'une nomination par leur employeur et
d’un avis préalable du Comité d’Hygiene, de Sécu-
rité et des Conditions de Travail (CHSCT). Cette nomi-
nation précise leur secteur d’activité, les conditions
d’exécution de leur charge de travail et les moyens
mis a leur disposition,

v

Le médecin du travail, en charge du suivi médical
des travailleurs sous rayonnement. I a un libre acceés
aux lieux de travail, aux informations qu’il juge
nécessaire (mesure, documents...) et effectue des
études de poste,

v

Les utilisateurs des équipements soumis a régle-
mentation de radioprotection qui attestent — ou non
— de la qualité des résultats obtenus.

» L’organisme officiel francais chargé de la radioprotec-
tion est I’Autorité de Streté Nucléaire (ASN [ibr 12]). Elle
procéde a des inspections programimeées - ou consécu-
tives a la déclaration d’un événement significatif - des
établissements exploitant des dispositifs médicaux sou-
mis a réglementation de radioprotection. Les respon-
sables des services biomédicaux sont requis de partici-
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per a ces inspections et de fournir les données de leur
compétence, attestant de la bonne exécution de la poli-
tique locale concernant la radioprotection. Toute la
documentation publiée, relative a la radioprotection se
trouve accessible sur son site internet. Les personnes
concernées trouveront en particulier sur ce site :

» Le rapport du groupe de travail sur la radiologie
interventionnelle, issu du Groupe d’Experts en radio-
protection MEDicale (GPMED). Ce rapport aborde
notamment le role souhaité de la part du génie bio-
meédical dans la gestion des équipements radiogenes
utilisés pour les procédures interventionnelles [ibr13].

» Un document résumant I’ensemble de la réglemen-
tation concernant la radioprotection en radiodia-
gnostic : « Présentation des principales dispositions
réglementaires de radioprotection applicables en
radiodiagnostic et radiologie dentaire » [ibr 14] ainsi
que deux recueils de textes réglementaires francais
relatifs a la radioprotection [ibr 15, ibr 16]. Ces docu-
ments sont mis a jour chaque année.

» Le guide 11 (ex DEU) qui détaille le systéme de signa-
lement des événements significatifs dans le domaine
de la radioprotection (incidents ou accidents concer-
nant les patients et ou les travailleurs) [ibr 17].

» L’organisme officiel francais chargé de la sécurité des
Dispositifs Médicaux (DM) est I’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé
(Ansm, ex-Afssaps [ibr 18]). Elle est notamment respon-
sable de la mise en ceuvre de I'obligation de mainte-
nance et de controle de qualité des dispositifs médi-
caux émettant ou utilisant des rayonnements ionisants.
Elle prépare et prend des décisions relatives au controle
des équipements soumis a réglementation de radio-
protection et agrée les organismes de controle qualité
externe. Elle a également publié un document sur les
opérations de recette des accélérateurs qui peut étre
adapté aux autres dispositifs soumis a réglementation
[ibr 19]. Le texte de ses décisions, ainsi que des docu-
ments et données complémentaires, sont disponibles
sur son site internet [ibr 18].

L’Ansm est également responsable de la gestion de la
matériovigilance qui s’exerce sur les dispositifs médi-
caux apres leur mise sur le marché en dehors de ceux
faisant I’objet d’investigations cliniques. Elle a pour
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objectif d’éviter que ne se (re)produisent des incidents
et risques d’incidents graves (définis a I'article L.5242-2
du Code de la Santé Publique [ibr 20]) mettant en cause
des dispositifs médicaux, en prenant les mesures pré-
ventives et correctives appropriées. Les acteurs biomé-
dicaux hospitaliers sont concernés par la matériovigi-
lance qui impose :

Le signalement et I’enregistrement des incidents ou
des risques d’incidents liés aux dispositifs médicaux.
L’ASN et I’Ansm geérent pour cela un portail commun
de déclaration des événements significatifs de radio-
protection et des incidents de matériovigilance en
radiothérapie [ibr 21],

L’enregistrement, I’évaluation et I’exposition de ces
informations dans un but de prévention,

La réalisation de toutes études ou travaux concernant
la sécurité d’utilisation des dispositifs médicaux,

La réalisation et le suivi des actions correctives.

Aspects normatifs :

¢ NF C15-160, Installations pour la production et I'utili-
sation de rayonnements X — Exigences de radioprotec-
tion [ibr 22]

Canada - Québec

Aspects 1égislatifs et réglementaires :

* Les textes réglementaires peuvent étre trouvés via I'Ins-
titut Canadien d’Information Juridique [ibr 23], Santé
Canada [ibr 24], le Ministére de la Justice [ibr 25] ou la
Commission canadienne de sareté nucléaire [ibr 26]

* Loi sur les laboratoires médicaux (ancienne appellation :
Loi sur la protection de la santé publique) [ibr 27]

* Réglement d’application de la Loi sur les laboratoires
médicaux [ibr 28]

¢ Santé Canada, Recommandations concernant 1’utilisa-
tion des appareils de radiographie dentaire [ibr 29]

» Santé Canada, Radioprotection en radiologie - Grand
établissements : Procédures de sécurité pour l'installa-

tion, I'utilisation et le controle des appareils a rayons
X dans les grands établissements radiologiques médi-
caux, Code de sécurité 35 [ibr 30]

Santé Canada, Radioprotection dans I’exercice de la
mamimographie : recommandations concernant I'utili-
sation des appareils de mammographie, Code de sécu-
rité 33 [ibr 31]

Réglement sur la radioprotection, Ministere de la Jus-
tice du Canada [ibr 32]

Loi sur la streté et la réglementation nucléaires, Minis-
tere de la Justice du Canada [ibr 33]

Lois et réglements techniques et Administratifs, Com-
mission canadienne de sareté nucléaire [ibr 34]

Réglement général sur la streté et la réglementation
nucléaires, Ministere de la Justice du Canada [ibr 35]

Réglement sur les substances nucléaires et les appareils
a rayonnement, Ministere de la Justice du Canada
[ibr 36]

* Documents d’application de la réglementation, Com-
mission canadienne de sareté nucléaire [ibr 37]

Loi sur les dispositifs émettant des radiations, Ministére
de la Justice du Canada [ibr 38]

Réglement sur les dispositifs émettant des radiations,
Ministére de la Justice du Canada [ibr 39]

Réglement sur les instruments médicaux, Ministére de
la Justice du Canada [ibr 40]

Rapports publics :

e Manuel de controle de la qualité en mammographie,
volume 1, Ministere de la santé et des services Sociaux
[ibr 41]

* Manuel de controle de la qualité pour la mammogra-
phie et la biopsie guidée par stéréotaxie, volume 2,
Ministere de la santé et des services Sociaux [ibr 42]

 L’application de la radioprotection au Québec, APIBQ,
Comité de la radioprotection [ibr 43]
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PROCESSUS ET CRITERES DE REALISATION internes et/ou externes a I’établissement de santé.

1. Le service biomédical contribue au respect de la d. Il prévoit sa participation a un mécanisme de concer-

réglementation et planifie les moyens pour I’at-
teindre :

. Il organise ses activités support pour la mise en ceuvre
des dispositions réglementaires de radioprotection aux-
quels sont soumis les dispositifs médicaux dont il assure
I’achat, la maintenance,

. Il prend connaissance des dispositions réglementaires
relatives a la radioprotection des dispositifs médicaux
soumis a réglementation de radioprotection.

. Il prend connaissance de la politique interne de son éta-
blissement concernant la radioprotection, du nom du
professionnel chargé de la radioprotection des travail-
leurs, et du professionnel chargé de la radioprotection
des patients. Suivant le plateau technique concerné et
l’activité médicale réalisée, ces ressources pourront étre
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tation a une fréquence adaptée aux besoins, mais au
moins une fois par an, avec les professionnels compé-
tents en radioprotection et la direction de I’établisse-
ment. Ce mécanisme précise les processus de concer-
tation dans le cadre de I’exécution courante de la poli-
tique interne de radioprotection ainsi que celle des
bilans périodiques d’activité.

e. Il planifie I’achat des outils et des équipements de

controle de mesure et d’essai (ECME) nécessaires pour
la mise en ceuvre de ses responsabilités dans le cadre
de la politique interne de I’établissement pour garan-
tir la radioprotection ;

f. Il planifie et enregistre le controle périodique (étalon-

nage, calibration...) des ECME ;

g. Il planifie la formation a la radioprotection des patients
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et a la radioprotection des travailleurs du personnel du
service biomédical concerné par la gestion de ces dis-
positifs médicaux, préalablement a toute intervention
sur les équipements. Ces formations suivent le pro-
gramme prévu réglementairement pour leur spécialité.

. Le service biomédical élabore les plans plurian-
nuels d’équipements soumis a radioprotection :

. Il travaille en concertation et élabore les plans en
accord avec les professionnels responsables de la radio-
protection de I’établissement,

. Il tient compte des conclusions des controles et ins-
pections de radioprotection le concernant. Celles-ci
peuvent conduire a la réforme ou a la mise a niveau
de dispositifs médicaux dans les délais du plan plu-
riannuel ou ceux imposés par I’autorité réglementaire,

. Il tient compte des alertes de matériovigilance si elles
conduisent au remplacement ou a la mise a niveau de
dispositifs médicaux pour cause de déficience de radio-
protection,

. Il prend I’avis des professionnels compétents en radio-
protection avant de valider toute demande par les utili-
sateurs, de remplacement ou d’ajout, d’un dispositif
médical soumis a une réglementation de radioprotection,

.1l inclut dans I’évaluation du cott d’'un nouveau dis-
positif médical tous les accessoires, souvent optionnels,
mais indispensables aux professionnels compétents en
radioprotection des patients et des travailleurs pour la
bonne exécution de leurs obligations réglementaires :

i. Accessoires et programmes présents sur le dispositif
médical,

ii. Equipements de protection individuelle adaptés
(EPI) et collective (EPC) adaptés pour ’ensemble des
intervenants présents dans la salle lors de I'utilisa-
tion du dispositif médical.

=

iii. Equipements de controle, de mesure et d’essais
(ECME) dont I’établissement ne disposerait pas déja,
adaptés au nouveau dispositif médical et nécessaires
notamment a la réalisation des opérations de
recette (fantomes; chambres d’ionisation spéci-

fiques, etc...).

3. Le service biomédical organise toute consultation

pour ’'achat d’un équipement soumis a radiopro-
tection :

. Il travaille en lien avec les personnes responsables de la

mise en ceuvre de la radioprotection dans 1’établisse-
ment,

. Il inclut dans tout cahier des charges une section consa-

crée a la radioprotection des patients et des travail-
leurs, préparée par les responsables de la radioprotec-
tion. Cette section, adaptée aux enjeux de radiopro-
tection spécifiques a I’équipement, contient au
minimum un questionnaire sur les dispositifs de radio-
protection de base et optionnels ainsi qu’un question-
naire sur les performances attendues en termes de
radioprotection patients et travailleurs. Elle précise que
la soumission comprend la fourniture et le cout des
controdles initiaux et des documents réglementaires.

11 contient également une demande au soumission-
naire de :

i. Décrire de facon détaillée les étapes de la recette au
regard de la complexité du dispositif médical
concerné, y compris les systemes informatiques et
logiciels, précisant les roles et responsabilités res-
pectifs des représentants du soumissionnaire et de
I'acheteur, les procédures et documents utilisés (pro-
cés verbaux, cahiers de réception comprenant en
outre les protocoles et les modes opératoires per-
mettant de vérifier le bon fonctionnement et les
performances du dispositif a réception en faisant
référence aux normes utilisées, aux matériels de test
utilisés).

ii. Fournir la cartographie des isodoses (isokerma) des
rayonnements parasites (diffusés par le patient;
transmis par la gaine du tube a rayons X, etc...) du
dispositif médical proposé, s’il dispose d’un tube
radiogéne, dans les conditions spécifiées par la
norme auquel il se réfere. S’il n’y a pas de norme
de référence, cette cartographie sera donnée dans
les conditions cliniques maximales d’émissions des
rayonnements ionisants;

iii. Fournir tous les documents concernant 'utilisation
des équipements proposés, la formation des utilisa-
teurs, en langue nationale;
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iv. Attester de sa compétence en radioprotection. Et
dans le cas ou la sous-traitance de toute ou partie
de l'installation de I’équipement est permise, celle
de ses sous-traitants;

c. Le cahier des charges précise clairement que les
réponses du titulaire du marché serviront de référence
lors des controles initiaux de réception du dispositif
médical. Les équipements de radioprotection com-
prennent non seulement ceux liés au dispositif médi-
cal lui méme (ex : bouclier sur suspension plafonniére,
bas-volets...) mais aussi ceux destinés aux utilisateurs
(tabliers plombés, lunettes, paravent mobile), si ces der-
niers font partie de I'achat,

d. Le cahier des charges précise qui sera responsable :

i. De gérer la réalisation des controles réglementaires
a la mise en service du dispositif médical (choix du
prestataire, des dates de réalisation, etc...) et de leur
prise en charge financiere,

ii. De fournir I’ensemble des documents demandés
pour la préparation des dossiers réglementaires,

e. Le cahier des charges inclut la radioprotection des patients
et des travailleurs dans la liste des criteres de choix de
I’équipement avec une pondération adéquate pour le type
de dispositif médical concerné et son utilisation.

NOTE : Ce critére tient compte non seulement des performances
du dispositif médical, mais aussi des capacités du fournisseur a
assurer I'optimisation de l'installation, de la recette ainsi que du
fonctionnement de I’équipement sélectionné (formation de leurs
techniciens a la radioprotection patients, procédures proposées
pour effectuer le travail d’optimisation des protocoles; documen-
tations disponibles en langue nationale, etc... )

f. Le service biomédical organise la procédure de consul-
tation de facon a ce que les responsables de la radio-
protection puissent obtenir toutes les informations
utiles (contenu et étude des dossiers, visites de site...)

4. Le service biomédical contribue a la mise en ser-
vice et aux controles initiaux des équipements sou-
mis a radioprotection :

a. Il participe a la planification (et pour ce qui est des opé-

rations qui le concernent, a la réalisation) des diverses
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b.

—h

phases de la recette, des controles initiaux réglemen-
taires de radioprotection, des controles qualité, ainsi
que de tous ceux jugés nécessaires par les profession-
nels compétents en radioprotection,

Il transmet au responsable concerné les informations
utiles dont il disposerait pour compléter tout dossier
réglementaire,

. 11 participe a la rédaction et a la gestion du calendrier

prévisionnel de mise en service du nouveau dispositif
médical incluant les divers controles réglementaires
auxquels il est soumis.

NOTE : Ce calendrier comprend le travail du professionnel res-
ponsable de la radioprotection des patients avec le spécialiste
application du fournisseur pour la mise en place de protocoles
d’acquisition optimisés, ainsi que la formation adéquate de I’en-
semble des personnels concernés sans oublier les techniciens char-

gés de la maintenance et des controles de qualité,

. Il organise la participation des techniciens du service

biomédical formés a la radioprotection a la réalisation
des controles planifiés,

. 11 définit avec le professionnel chargé de la radiopro-

tection des patients I’organisation permettant d’assu-
rer que celui-ci puisse valider le fonctionnement de
Iinstallation aprés une intervention de maintenance
des lors que celle-ci est susceptible de I’avoir modifié,
avant qu’elle ne soit remise en utilisation clinique,

. Il rédige avec le professionnel chargé de la radiopro-

tection du personnel un plan de prévention des risques
afin d’avertir toute société externe chargée de la main-
tenance ou du controle de I’équipement. Ce plan de
prévention fixe les modalités d’intervention et indique
les moyens de prévention disponibles dans I’établisse-
ment. Il est mis a jour régulierement et signé avec
chaque société externe intervenant sur I’équipement.

g. Il veille au strict respect du calendrier prévisionnel de

mise en service avant utilisation sur un patient,

h. 1l ne met le dispositif médical en service clinique

qu’avec l'accord préalable des professionnels compé-
tents en radioprotection des patients et des travailleurs,
une fois les formations des principaux intervenants
concernés terminées...
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5. Le service biomédical maitrise la politique de radio-
protection, de maintenance et de controle qualité
des équipements sournis a réglementation :

. Au plus tard pendant la garantie et dans le cadre de sa
compétence, il prend les dispositions nécessaires a la
réalisation de la politique interne en radioprotection
de I’établissement, que ce soit pour les controles
internes ou externes réglementaires,

. Pendant la garantie, il prépare tout changement éven-
tuel de prestataire de maintenance de I'’équipement
apres la garantie pour tout ce qui touche la radiopro-
tection : dossier de consultation avec les mémes exi-
gences vis-a-vis de la radioprotection que lors de I’achat
si la maintenance est externalisée ; formation des tech-
niciens du service biomédical et achat des équipements
de controdle, de mesure et d’essai (ECME) si 1a mainte-
nance est faite en interne,

. Au plus tard pendant la garantie, il écrit, avec le four-
nisseur et toutes les personnes concernées un protocole
d’intervention sur équipement soumis a radioprotection.

NOTE : le protocole d’intervention détaille :

i. La transmission des informations lors d’une inter-
vention de maintenance curative (qui appeler ; qui
prévenir ; quoi écrire sur la fiche d’intervention a
propos de la radioprotection et des risques de chan-
gement du fonctionnement du dispositif médical ;
a qui la diffuser ; quelles procédures minimales de
controdle sont a réaliser avant de remettre le dispo-
sitif médical aux utilisateurs ; qui peut signer la
fiche d’intervention, etc...).

ii. La transmission des informations sur les mainte-
nances préventives (cf. point i). Ces informations,
comme celles concernant les maintenances cura-
tives, doivent étre réglementairement enregistrées
dans le registre de maintenance de I’équipement.

il

—

Les modalités de convocation d’une réunion pério-
dique pour effectuer le bilan des actions de radio-
protection.

. Au plus tard pendant la garantie, il écrit un protocole
détaillant I’action du service biomédical en cas
de demande de maintenance par une des personnes

responsables de la radioprotection,

. Pendant et apres la garantie, il s’assure, en liaison avec

le professionnel chargé de la radioprotection des
patients, que les équipements permettent aux utilisa-
teurs d’enregistrer conformément aux normes tech-
niques et/ou réglementaires en vigueur et aux réponses
du cahier des charges les informations requises pour
I’appréciation des quantités de rayonnement utilisées
pour chaque procédure médicale,

NOTE : Par exemple, les quantités de rayonnement délivrées aux
patients sous forme du PDS {Produit Dose Surface en Gy.cm?} ou
activité des produits radioactifs utilisés afin de pouvoir :

i. en imagerie, quantifier localement les résultats des
actions de radioprotection sous forme de Niveaux
de Référence diagnostiques ou thérapeutiques (NR)
par type d’examen ou d’intervention, et de les com-
parer aux Niveaux de Référence réglementaires ou
autres, qu’ils soient publiés au plan national ou
international,

ii. en radiothérapie, procéder a I’analyse collective,
rétrospective et systémique de cas marqués par la
survenue d’'un décés, d’'une complication, ou d’un
évenement qui aurait pu causer un dommage au
patient, et qui a pour objectif la mise en ceuvre et le
suivi d’actions pour améliorer la prise en charge des
patients et la sécurité des soins dans le cas des
Revues Morbidité Mortalité,

f. Pour tout équipement soumis a réglementation en

radioprotection, le service biomédical s’assure que les
actions de maintenance préventive ou corrective et de
controle qualité sont réalisées telles que prévues, sinon
telles que les régles de I’art I'imposent. Il enregistre et
documente les données techniques (pieces changées,
calibrations effectuées..) et organisationnelles (proto-
coles utilisés, personnes habilitées internes et externes
a I'établissement, planifications des taches..) dans un
systeme d’information ad hoc.

NOTE : il conviendra de veiller a ce que le systtme d’information
respecte au mieux les exigences de la norme ISO 27799 “Gestion
de la sécurité de I'information relative a la santé” [ibr 10]
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EVALUATION DE LA PERFORMANCE

L’évaluation de la performance de cette bonne pratique
peut se faire a partir des résultats obtenus sur des don-
nées de radioprotection, qu’elles concernent le patient
ou les personnels hospitaliers. Elle peut également se
baser sur des évaluations externes réalisées par des per-
sonnes compétentes ou des organismes habilités.

Sans étre exhaustives, les données suivantes peuvent aider
a construire des indicateurs sur les principaux axes de la
performance :

> Efficacité :

Identification d’effets concrets consécutifs aux criteres
de réalisation :

En imagerie, comparaison des Niveaux de Référence
locaux pour les principales procédures diagnostiques
ou thérapeutiques avec les Niveaux de Référence régle-
mentaires ou simplement publiés sur le plan national
ou international,

Evolution dans le temps de ces niveaux de référence
locaux pour les principales procédures diagnostiques
ou thérapeutiques,

Détection d’effets déterministes anormaux chez les
patients,

Déclaration d’événements significatifs de radioprotection
résultant de la maintenance des dispositifs médicaux,

Analyse des doses recues par les personnels avec leur
dosimétrie passive et opérationnelle,

Résultats des controles réglementaires de radioprotec-
tion et des controles de qualité internes et externes,

Taux d’objectifs atteints dans la politique de radiopro-
tection,

Lettres de suivi des inspections de I’autorité responsable
de la radioprotection en médecine et niveau des
remarques...

Identification de I'efficacité de la dynamique de la bonne

e Taux de criteres de réalisation respectés,

e Taux de maturité des processus selon I’échelle d’éva-
luation a 6 niveaux (cf § “Autoévaluation des bonnes
pratiques” du Guide des Bonnes Pratiques d’Ingénierie
Biomédicale en Etablissement de Santé [ibr 3])...

> Efficience :

Estimation de I'impact et de la facilité de mise en ceuvre
de la bonne pratique :

* Temps-homme consacré par le service biomédical a I'in-
génierie en radioprotection, afin d’estimer la facilité
de mise en ceuvre ou l'intégration de I’activité dans les
pratiques quotidiennes,

* Ressources financiéres, logistiques et matérielles
consommeées, afin d’estimer ’emprise relative de I'in-
génierie biomédicale en radioprotection...

> Qualité percue :

Interne au service biomédical :

¢ Niveau de prise de conscience des risques encourus par
les patients et le personnel dans I'utilisation de certains
dispositifs médicaux a rayonnements ionisants,

e Amélioration de la connaissance mutuelle du travail et
des responsabilités des autres intervenants qui devrait
conduire a accroitre I'intérét du travail pour les mem-
bres du service biomédical et a faciliter le travail en
équipes pluridisciplinaires...

Au niveau de I'établissement :

e Perception de la capacité du service biomédical a faci-
liter la mise en ceuvre de la réglementation lorsqu’elle
touche le fonctionnement des dispositifs médicaux
dont il a la charge,

¢ Diminution du stress du personnel utilisateur dans son
travail sachant que le service biomédical offre un sup-
port efficace...

Au niveau d’autres parties-prenantes (tutelles, associa-
tions, décideurs locaux..) :

pratique :
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* Amélioration de la perception du role, des compé-
tences et de I'impact du service biomédical en radio-
protection,

* Augmentation des communications ou citations
publiques sur les réalisations de I'ingénierie biomédi-
cale en radioprotection...
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