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imagerie évolue vite. Plusieurs

démarches se télescopent. Des
propos contradictoires circulent. Au-
jourd’hui, les professionnels ne com-
prennent plus. Pour vous aider a y voir
plus clair, cet article fait le point des
démarches existantes et a venir. Une
chose est acquise : en 2019, le radio-
logue doit connaitre et rentrer dans une
démarche qualité afin de démontrer le
respect des bonnes pratiques, la sécu-
rité qu’il assure pour les patients et la
gestion des risques dans sa pratique.
Pour assurer ces démarches, I'équipe
radiologique prend tout son sens car
seul, le meilleur radiologue ne peut
tout assumer compte tenu de la dépen-
dance de notre exercice par rapport a
notre environnement.
Les démarches de qualité s’appliquent
non plus a des structures mais a des
pratiques et a des équipes soignantes.
Dans ce sens, la radiologie clinique
prend tout son sens et se démarque
d’autres spécialités ou d’exercice de la
radiologie ne respectant pas les quatre
piliers de la profession a savoir notre

I e sujet des démarches qualité en

implication dans la pertinence des
actes, dans la réalisation des examens,
dans l'interprétation et dans le suivi des
patients a partir des résultats obtenus.
Nous n’avons pas un exercice indus-
triel mais bien un exercice clinique que
certains, par méconnaissance ou juge-
ment réducteur, voudraient nous voir
jouer. Notre qualité, c’est avant tout la
défense de la prise en charge des pa-
tients et non des normes aveugles sans
prise en compte du service rendu et
des compétences soignantes. C'est en
partant de ce service rendu que nous
devons établir notre implication dans
la gestion des risques et des complica-
tions éventuelles.

La certification ISO 9001

La norme ISO 9001 (1) « Systémes
de management de la qualité — Exi-
gences » décrit les régles a respecter
pour mettre en ceuvre et entretenir un
systeme de management de la quali-
té (SMQ). Le SMQ est une organisa-
tion et un mode de gestion interne qui
permettent un management cohérent
et une organisation robuste, dans les-
quels on peut avoir confiance et qui
délivreront une prestation dite «de qua-
lité», c'est-a-dire maitrisée et conforme
a des critéres prédéfinis.

Mais la norme ISO 9001 est générique.
Elle s'applique a tous les secteurs d'ac-
tivité économique. Elle n'est donc pas
spécifique de la santé, encore moins de
I'imagerie médicale.

La certification ISO 9001 (dans I'abso-
lu, on devrait parler de certification de
conformité aux exigences de la norme
ISO 9001) est un mode de reconnais-
sance de la qualité qui atteste que le
centre/service/pble d'imagerie a mis en
place un systeme d’organisation et de
management de la qualité conforme
aux exigences de cette norme. Autre-
ment dit, quand un site est certifié ISO
9001, cela prouve que son SMQ répond
aux attendus de la norme ISO 9001.
Mais la certification ne prouve pas du
tout que le site d'imagerie maitrise les
trés nombreuses exigences métier qui
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relevent de la spécialité (par exemple,
la radioprotection, I'hygiéne des actes
et des soins, la sécurité informatique du
RIS et du PACS, les régles de rédaction
du compte-rendu d'’examen d’'image-
rie, etc.).

La certification ISO 9001 peut donner
confiance dans le SMQ mis en place,
mais pas dans la maitrise des proces-
sus métier liés a la prise en charge des
patients.

La labellisation Labelix

Pour pallier a ce défaut, Labelix (2) a été
créé en 2004 par la FNMR sur la base
des premiers travaux menés dés la fin
des années 90 par le groupe de travail
« Management de la qualité » de la SFR.
Le label Labelix est un mode officiel de
reconnaissance de la qualité des pres-
tations des cabinets et services d’'ima-
gerie médicale. En d’autres termes, le
label garantit a un observateur exté-
rieur (un patient, un médecin clinicien
correspondant, une tutelle, ...) le res-
pect systématique par le site labellisé
d’un certain nombre de caractéristiques
jugées obligatoires et réunies dans le
référentiel de labellisation. Le label té-
moigne de |'atteinte et du respect d'un
niveau de qualité qui correspond a un
standard défini dans le référentiel.

La labellisation Labelix a été déployée
a partir de 2006. Elle est portée et sou-
tenue par le College professionnel de
I'imagerie (G4) depuis 2010. Labelix est
donc utilisable quel que soit le mode
d'exercice : public ou libéral. Le réfé-
rentiel de labellisation et son guide de
lecture sont les documents socles du
processus de labellisation. lls détaillent
les exigences que le site d'imagerie doit
respecter pour obtenir le label Labelix.

Le référentiel est construit selon quatre
grands axes : l'accueil, la prise en
charge et lI'information du patient, les
sécurités, I'hygiéne, la radioprotection
et les autres exigences reglementaires,
et enfin la construction du systéme de
management de la qualité du cabinet/
service. Il réunit dans le méme docu-
ment les « exigences métiers » liés a
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la prise en charge du patient pour lui
réaliser un acte d'imagerie (celles qui
manquent dans I'lSO 9001) et les exi-
gences de mise en ceuvre d'un SMQ.

Il reprend le contenu de la norme ISO
9001 en y ajoutant les exigences métier
particuliéres de I'imagerie.

Le label Labelix est délivré par la com-
mission de labellisation de I'associa-
tion Labelix, aprés réalisation d'un au-
dit tierce partie indépendant réalisé par
un organisme certificateur reconnu.
Cette commission de labellisation ana-
lyse le rapport d’audit et I'ensemble
du dossier et prend la décision de la-
bellisation. Elle rédige une conclusion
qui est envoyée au candidat avec le
compte-rendu d’audit.

Au jour d'aujourd’hui la démarche La-
belix se rapproche le plus des exigences
attendues dans la future décision ASN
qui va imposer la mise en place d'une
assurance qualité obligatoire dans le
domaine de la radioprotection. Une
nouvelle version du référentiel verra le
jour des publication officielle de la dé-
cision ASN, pour vy coller au plus prét
et garantir aux sites labelisés qu'ils
répondent bien a ces exigences régle-
mentaires.

La certification des établisse-
ments de santé par I'HAS

La certification des établissements
de santé (3) est mise en place depuis
1999. C'est une procédure obligatoire
qui est réalisée tous les 4 ans. Elle est
en constante évolution afin de s’adap-
ter en permanence aux nouvelles exi-
gences en matiere de qualité et de sécu-
rité des soins. La 5°™ version, appelée
V 2020, est en préparation. Elle sera
orientée vers la pertinence des actes et
des soins et I'évaluation du résultat de
la prise en charge et du service rendu
au patient.

La certification délivrée par la HAS
concerne tous les établissements de
santé et pas spécifiquement le service
d'imagerie. Son impact sur les pra-
tiques en imagerie est variable, sauf
pour la radiologie interventionnelle
qui est une pratique exigible prioritaire
(critéere 26b), car considérée comme un
secteur a risque majeur. Pour la HAS,
une pratique exigible prioritaire est un
domaine d’activité dans lequel le ni-
veau d’exigences est tres élevé en ma-
tiere de sécurité des soins et d'amélio-
ration de la qualité.

Le dispositif d'accréditation HAS
des eéquipes dans les spécialités a
risques

L'accréditation des médecins (4) existe
depuis 2006. De nombreuses spéciali-
tés ont engagé une démarche d’accré-
ditation qui au départ était réservée aux
spécialités dite a risque comme |'obs-
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tétrique et les spécialités chirurgicales,

mais aussi |'anesthésie-réanimation,
la pneumologie, la gastro-entérologie,
la cardiologie, I'échographie foetale et
la radiologie interventionnelle. Plus de
80 000 médecins et chirurgiens sont au-
jourd’hui accrédités avec une majorité
de professionnel libéraux. La radiologie
avait réfléchi a un programme (EPRX)
qui n'a jamais été mis en place du fait
qu’il se limitait a une partie de notre
exercice a I'époque et que nous travail-
lons en groupe.

L'accréditation des médecins a évolué.
Elle est maintenant étendue a toutes
les activités et aux équipes médicales
et soignantes (et non individuellement
des radiologues). Elle a pour objectif
de prévenir et de réduire les risques
liés aux pratiques et actes médicaux,
et donc d’améliorer la qualité et de la
sécurité des soins. L'accréditation des
médecins est délivrée par la Haute au-
torité de santé mais le dispositif repose
sur des organismes agréés (ODPC-RIM
en radiologie ; informations en ligne
sur  https://www.eiseverywhere.com/
ehome/odpcrim/757265/) qui mettent
en place les programme et les audits
cliniques. Ces organismes sont gérés
par les médecins de la spécialité et réa-
lisent donc des audits cliniques assurés
par les pairs.

Ces audits reposent sur la mise en
place d'un processus de gestion des
risques médicaux et d'un accompagne-
ment des équipes dans I'amélioration
de la qualité et de la sécurité de leurs
pratiques professionnelles. Cet accom-
pagnement est fait par des radiologues
experts. Les audits reposent sur des
recommandations de la profession,
sur les obligations réglementaires et,
éventuellement, sur des normes com-
plémentaires.

Le principe est de déclarer des événe-
ments indésirables associés aux soins
(EIAS), observés dans sa pratique,
de les analyser avec les experts pour
élaborer des recommandations qui
permettront de contenir et limiter les
risques et d’améliorer les pratiques.
Ces EIAS peuvent étre ciblés par la
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profession (événements liés aux pro-
duits de contraste, a I'lRM, a l'interven-
tionnel) ou bien non ciblés (radiophy-
sique et radioprotection, pertinence,
conflit, ...)

Ce dispositif d'accréditation couvre
tous les risques liés a I'imagerie. Nous
encourageons les radiologues et leurs
équipes a adhérer a ce dispositif. L'ac-
créditation HAS garantit un engage-
ment des professionnels dans une
démarche d’amélioration continue en
passant par une évaluation par les pairs
de leurs pratiques. Pour étre opération-
nel, elle nécessite de s’appuyer sur des
recommandations de la profession,
des normes, des obligations, des audits
encadrés. Elle valide les obligations de
développement professionnel continue
et sera utile pour la re-certification des
professionnels (rapport Uzan).

Le projet récent

d'accréditation du COFRAC

Le COFRAC a récemment annoncé
qu'il souhaitait proposer une norme
pour la radiologie. De maniére uni-
latérale et sans concertation avec
les représentants de la profession, il
vient de publier un document d’ac-
créditation dans le domaine de l'ima-
gerie médicale, rédigé sur la base de
la norme ISO 15189. Cette norme fixe
les exigences particulieres concernant
la qualité et la compétence des labo-
ratoires de biologie médicale. Malheu-
reusement pour les professionnels de
I'imagerie, le quatrieme paragraphe
de lintroduction de la norme ISO
15189 dit que « Bien que la présente
Norme internationale soit destinée a
étre utilisée dans toutes les disciplines
effectivement pratiquées par les labo-
ratoires de biologie médicale, d'autres
secteurs et d’autres disciplines (par
exemple physiologie, imagerie médi-
cale et biophysique) peuvent égale-
ment la juger utile et appropriée »!! Le
COFRAC n’a pas manqué de s’engouf-
frer dans la bréche.

Méme s'il le présente comme un do-
cument de travail perfectible, le texte
publié est incomplet et extrémement
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compliqué a mettre en ceuvre. Il n'est
pas adapté a I'imagerie. D'ailleurs le G4
a publié le 19 novembre 2018 un com-
muniqué de presse dans lequel il dé-
nonce cette initiative a laquelle il n"est
pas associé et qu'il ne soutient pas. Le
conseil professionnel ne recommande
pas aux radiologues de participer a
I'expérimentation COFRAC qui devrait
débuter courant 2019 car les recom-
mandations ne s’appuient pas sur des
experts reconnus par la profession.

Et prochainement,

un référentiel AFNOR

L'AFNOR publiera en 2019 un docu-
ment normatif « Prestations de santé
en imagerie médicale » ayant le statut
d'accord. Il a été rédigé en partenariat
avec le Conseil National de la Profes-
sion de Radiologie (G4) et les médecins
nucléaires, sous I'égide de la Direction
générale de la santé. Cet accord re-
prend toute I'expérience accumulée par
la radiologie depuis 15 ans avec Labe-
lix, dont il est proche par le contenu,
mais étendu aux pratiques et aux prises
en charge.

Le contenu de ce référentiel s’articule
autour des standards de prestations de
santé en imagerie médicale (incluant
la radiologie et imagerie médicale, la
médecine nucléaire, la radiologie inter-
ventionnelle, les activités chirurgicales
utilisant I'imagerie médicale).

Les objectifs des activités de radiolo-
gie et d'imagerie médicale sont ceux
de toute prestation de santé, a savoir
offrir un soin pertinent, conforme au
standard du moment, au risque mai-
trisé, annoncé et consenti, a la bonne
personne sans erreur sur son identité,
accessible a tous, prenant en compte
les attentes du patient délivré avec hos-
pitalité et bientraitance. Les objectifs
dépassent évidemment la seule pro-
duction d'images ou la réalisation d'un
geste, ce d'autant qu'ils integrent tout
avis ou discussion sur l'imagerie en
amont et en aval de la prise en charge
du patient en radiologie et imagerie
médicale. Plus largement, pour offrir
au patient, quel qu'il soit et ou qu’il soit,
la meilleure prise en charge en matiere
d'accessibilité, de qualité et de sécurité
des soins, il convient d’optimiser |'orga-
nisation et les moyens humains et ma-
tériels nécessaires a cette prestation,
dans un objectif d’efficience respectant
un équilibre médico-économique.

Le référentiel permettra a des pairs
d'évaluer sous forme d’audit clinique la

compétence d'une structure d’'imagerie
médicale (service / département / cabi-
net) a réaliser des actes de radiologie
et d'imagerie médicale et ainsi lui déli-
vrer un mode de reconnaissance de la
qualité pour la réalisation de ces actes.
Le respect de ce référentiel assure au
patient la compétence de I'équipe mé-
dicale et soignante, la pertinence et
la qualité des soins et la sécurité des
pratiques. Il doit permettre aux profes-
sionnels d’améliorer leurs pratiques de
prise en charge tout en préservant du
temps et de I'énergie pour les pratiques
de soins. L'ensemble des exigences du
référentiel s’appliquera également a la
télé-imagerie. Le respect des exigences
réglementaires, nationales et/ou eu-
ropéennes, est un prérequis indispen-
sable, sans lequel I'accréditation selon
le présent référentiel ne peut pas étre
délivrée en particulier le respect des
principes de justification et d’optimisa-
tion.

Aprés le rappel du domaine d’applica-
tion et des termes et définition, le docu-
ment est articulé autour des exigences
médico-techniques, du parcours pa-
tient pour la réalisation d'un acte de ra-
diologie et d'imagerie médicale, d'une
organisation du systeme de manage-
ment de la qualité de la structure d’'ima-
gerie médicale, de la réalisation d’audit
externe par les pairs et de références
normatives et bibliographiques.

Pour faire court, c’est Labelix remis
sous une forme normative, avec des
ajouts de la profession suite a I'évolu-
tion des pratiques. Le principe de |'au-
dit par les pairs (lien avec I'accréditation
des équipes en radiologie, HAS) est éta-
bli et complémentaire. Cet accord sera
le support a la mise en ceuvre d'une dé-
marche qualité, qui sera sans doute une
future démarche obligatoire.

La future décision ASN

L'ASN assure la réglementation des or-
ganisations et équipements émettant
un rayonnement ionisant ; a ce titre elle
veille au respect des normes en vigueur
par des visites de conformité (5, 6).
Nous attendons la publication d'une
décision de I’ASN fixant les obligations
d'assurance de la qualité et de gestion
des risques en radiologie médicale.
Cette décision est l'application dans
le droit francais des articles 56.4 et 63
de la directive Euratom 2013/59. Elle
impose a toutes les structures d'ima-
gerie médicale de mettre en ceuvre
un véritable systtme de management

de la qualité et de gestion des risques
pour appliquer les principes de justifi-
cation et d’optimisation et maitriser les
risques liés aux rayons X. La démarche
qualité / gestion des risques attendue
par I’ASN englobe les obligations de
controle qualité et de maintenance des
équipements radiogenes.

En conclusion

La qualité est une notion complexe qui
concerne a la fois les hommes avec
leurs compétences, les équipements et
les processus organisationnels. La no-
tion de qualité se travaille au quotidien
dans une logique d’amélioration conti-
nue.

En radiologie, I'organisation est struc-
turée ainsi sur les recommandations
de la profession endossées par le G4,
approuvées par la DGS et traduite en
norme AFNOR, les obligations ASN ou
autres réglementations, les formations
de la profession et une évaluation par
les pairs s’appuyant sur |'accréditation
des équipes en radiologie délivrée par
la HAS. Certaines démarches sont obli-
gatoires avec respect des obligations
réglementaires et statutaires tandis que
d’autres sont volontaires mais néces-
saire pour démontrer notre implication
dans nos bonnes pratiques et les faire
valider par le dispositif d’accréditation
des équipes. Nous ne pouvons donc
qu’encourager et aider les profession-
nels de radiologie et d'imagerie médi-
cale a s’engager sur cette voie pour évi-
ter des contrbles par des organismes
ou personnels non représentatifs. B
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Management de la qualité et des risques
(certification en établissements de santé ;
guide thématique des experts visiteurs),
septembre 2014, HAS
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/
fc_1249603/fr/accreditation-certification
Directive 2013/59/Euratom du Conseil du
5 décembre 2013 fixant les normes de base
relatives a la protection sanitaire contre
les dangers résultant de I’'exposition aux
rayonnements ionisants et abrogeant les
directives 89/618/Euratom, 90/641/Eura-
tom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom et
2003/122/Euratom

Guide de I’Autorité de Sureté Nucléaire
(ASN), octobre 2010, « Evenement
significatif de radioprotection patient en
radiothérapie (critere 2.1) : déclaration et
classement sur I'échelle ASN-SFRO ». B
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