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DEMARCHES QUALITE
ET REFERENTIEL EN IMAGERIE

de la Société Francaise de Radiologie

MEDICALE : ETAT DES LIEUX

-

>Um3: de 2004, |a profession a
construit progressivement une
démarche qualité spécifique en ima-
gerie médicale. Il s'agit du dispositif de
labellisation Labelix®.

Le référentiel qualité en imagerie :
Labelix® est géré, soutenu et promu
par le Conseil professionnel de la radio-
logie (G4) depuis 3 ans.

Ces démarches gualité sont holis-
tiques. C'est-a-dire qu'elles concernent
toute [imagerie médicale francaise
guel que soit le mode dexercice,
public ou privé, et tous les profession-
nels de l'imagerie : médecins radiolo-
gues, manipulateurs, secrétaires médi-
cales et administratives, personnel
technique et informatigue...

Le G4 a décidé en 2011 de faire évo-
luer la labellisation Labelix® vers une
véritable certification de service en
imagerie médicale.

De trés nombreux arguments plai-
dent pour cette réforme : évolutions
sociétales, contexte institutionnel,
procédure de certification des établis-
sements de santé par la HAS (rappe-
lons que la référence 22 du manuel
V2010 concerne directement l'image-
rie médicale), obligation de respect de
nombreuses exigences en imagerie
(dont certaines sont réglementaires,
comme la radioprotection), maitrise
de I'hygiéne et de la sécurité des actes
et des soins en imagerie, exigence
d'evaluation des pratiques profession-
nelles et du service médical rendu
dans le cadre du développement pro-
fessionnel continu (DPC), dossiers de
demande et de renouvellement des
éguipements médicaux lourds. ..
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Le niveau d'attente des patients
et de leurs représentants en matiére
de qualité, de sécurité, de gestion des
risques, dinformation, de consente-
ment aux soins et de performance
augmente légitimement. Nous devons
y répondre.

Enfin, les payeurs de soins (assu-
rance maladie, assurances complé-
mentaires mutuelles ou privées) expri-
ment des exigences de qualité des
actes et des soins. Il est possible qu'ils
relient demain le remboursement des
prestations de soins a la démonstration
du respect d'un
certain niveau de
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imposer une reconnaissance de la qua-
lité des prestations en imagerie.

Mais a ce jour notre démarche est
(encore) basée sur le volontariat
méme si elle est promue et soutenue
par la Haute Autorité de Santé et si le:
ARS la suivent avec attention et intérés

Une certification de service est ur
mode officiel de reconnaissance de |z
qualité. Autrement dit, c'est une ind'-
cation perceptible par un observateus
extérieur d'un niveau de qualité gt
correspond a un standard prédéfin
décrit dans un référentiel,

Pour guur
signe de recc

gualite. naissance soit offi-
Lartice 69 [RADUIT UN ENGAGEMENT ciel et reconnu

de la loi HPST DE RESULTAT SUR LA QUALITE faut donc:

(loi n° 2009-879 DE PRISE EN CHARGE v un refe-

du 21 juillet 2009 D'UN PATIENT rentiel officiel et

portant réfarme reconnu,

de I'hépital et relative aux patients, a
la santé et aux territoires) et 'ordon-
nance n°2010-49 du 13 janvier 2010
relative a la biologie médicale sont
egalement des signaux indirects mais
forts pour les radiologues. lls rendent
obligatoire l'accréditation de tous
les laberatoires de biologie médicale
par le Comité francais d'accréditation
(Cofrac) selon une norme spécifique a
la biologie humaine (la norme NF EN
ISC 15189 d'aotit 2007 : « Laboratoires
d'analyses et de biologie médicale
Exigences particuliéres concernant la
qualité et la compétence »),

Puisque l'autre grande spécialité
médicotechnique est limagerie, il est
logique pour nous de penser que le
égislateur souhaitera prochainement

v |a mise en place d'une démarche
qualité qui permette de satisfaire au»
exigences de ce référentiel,

v des mesures (indicateurs, audits
recueil des événements indésirables
enguétes de satisfaction...) pour éva-
luer le respect des exigences,

v et un organisme tiers indépen-
dant des cabinets/services dimage-
rie et de leurs clients qui I'attribue de
facon impartiale aprés un audit.

Aussi, le référentiel Labelix® a et
révise et complété.

Nous disposons d'un référentiel spe-
cifique qui décrit les caractéristiques
attendues d'une prestation d'imagerie
médicale.

Il traduit un engagement de résultat
sur la qualité de prise en charge d'ur



UN PREREQUIS : LES EXIGENCES

REGLEMENTAIRES A RESPECTER

- Le site d'imagerie assure les
securités réglementaires.

« Le site d'imagerie assure
la matériovigilance et la
pharmacovigilance.

- Le site d'imagerie assure la
radioprotection des travailleurs et
des patients.

patient pour réaliser un acte d'image-
rie, et évidemment pas sur le résultat
de l'acte d'imagerie lui-méme, c'est-a-
dire sur le diagnostic.

Plusieurs principes ont prévalu a
sa rédaction : il est orienté vers les
patients qui sont notre raison détre
fondamentale, il est générique a tous
les sites d'imagerie et tous les types
d'activité, il est compatible et cohérent
avec le dispositif de certification HAS
des etablissements de santé et avec la
norme de management de la qualité
ISO 9001/2008.

Enfin, le respect de la réglementa-
tion en vigueur est un prérequis indis-
pensable a la certification (encadré
ci-dessus). Ce nouveau référentiel de
certification de service en imagerie
médicale a été rédigé sur la base du
référentiel de labellisation V 2.3 de juin
2009.

Les exigences certifiables
regroupees en neuf chapitres :
1. Le site d'imagerie assure au patient

son accueil, son information et

l'obtention de son consentement a

réaliser I'acte d'imagerie.
2. Le site dimagerie assure la

sécurité du patient et la sécurité

informatique.

3. Le site d'imagerie assure
l'organisation générale de ses

sont
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activités et la prise en charge des
patients.

4. |'hygiene est garantie par le site
d'imagerie.

5. Le site d'imagerie assure
I'identitovigilance.

6. La prise en charge des incidents
et accidents médicaux est assuree
dans le site d'imagerie.

7. Le site dimagerie organise son
activité de téléradiologie.

8. Le site d'imagerie définit et planifie
sa politique qualite, l'organisation
de sa démarche qualite et ses
objectifs qualité.

9. Les démarches qualité du site
d'imagerie sont mesurées et
améliorées.

De nouvelles exigences ont été
ajoutées, Elles concernent :

v la radiologie interventionnelle,

v lorganisation de la continuité et
de la permanence des soins,

v |a téléradiclogie : il était impor-
tant de consacrer un chapitre entier

a ce sujet nouveau puisquil n'existait
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encore aucun document de synthése
des bonnes pratiques en téléradiologie,

v la sécurité des patients et des
professionnels en IRM (magnétopro-
tection),

v etlasécurité
contraste.

D'autres exigences ont été renfor-
cees;

v la sécurité du systéme d'infor-
mation, sujet d'une importance fon-
damentale compte tenu de la place
structurante et centrale des RIS et des
PACS dans nos organisations,

v lidentitovigilance,

v et le systeme de management
de la qualité qui a été complété par
l'obligation de réaliser une revue de
direction annuelle.

Enfin, le référentiel qualité en ima-
gerie : Labelix® a été complété d'un
quide de lecture gui précise et détaille
les exigences, et apporte des données
complémentaires sur des sujets qui
n'entrent pas dans le coeur de la certi-
fication. m

iée aux produits de

MESSAGES A RETENIR

+ Les démarches qualité concernent tous les sites : services des établisse-
ments publics et privés quelle que soit leur taille, et cabinets de ville.

« Les démarches qualité concernent tous les professionnels de I'imagerie.

« Les démarches qualité sont un outil de structuration et d'efficience des
cabinets/services d'imagerie médicale.

» Les démarches qualité permettent de diffuser une culture commune et
partagée entre professionnels d’'une méme entité et entre sites qui colla-

borent entre eux.

- Le référentiel qualité en imagerie : Labelix® a été révisé parce que I'en-

semble du dispositif qualité a évolué.

- Cette révision renforce le niveau de certaines exigences et en intégre de
nouvelles qui répondent aux évolutions de I'environnement de I'imagerie

médicale moderne.

- La certification de service en imagerie médicale est en construction, en

lien avec la DGS et la HAS.
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