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Centre d’Imagerie Fonctionnelle

• Service libéral autonome situé sur le site de la clinique Saint -
Augustin à BORDEAUX, créé en 2002.

• Activité Diagnostique

• 4 gamma caméras : 
– 2 SPECT-CT Siemens T16 

– 2 D-SPECT Spectrum Dynamics

• Système de Management de la Qualité certifié ISO-9001 pour la 
réalisation de scintigraphie depuis 2012
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Pourquoi s’est on lancé dans la 
certification en 2012 ?

• Conseils de l’ARS :
– À la suite d’une visite

– Point fort lors de demande d’autorisation

• Contexte réglementaire en 2012
– Médecine nucléaire non concerné MAIS…

– Certification HAS des établissements de santé

– Obligation d’accréditation des laboratoires d’analyse

• Par anticipation….. sur le contexte réglementaire actuel :
– Nouveau régime d’autorisation

– Référentiel Qualité et « audits par les pairs » 

– Décision n° 2019-DC-0660 de l’ASN du 15 janvier 2019



La décision n° 2019-DC-0660 du 15 janvier 2019 fixant
les obligations d’assurance de la qualité en imagerie
médicale mettant en œuvre les rayonnements ionisants a
été homologuée par arrêté du ministre chargé de la santé
du 8 février 2019 et publiée au Journal officiel. Elle
entrera en vigueur le 1er juillet 2019.



Pourquoi la certification ISO-9001 ?

• Aucune expérience 

• Appel à un organisme externe ISOCELE :

– Mise en place du SMQ

– Choix de la norme ISO-9001 (V2008 puis V2015)
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Des  peurs…oui !

• Nouveau domaine dans lequel aucun d’entre 
nous n’avait d’expérience

• Surcharge de travail et de paperasse

• Nouvelle façon de penser



NOUVEAU LANGAGE



DU MAL…..AUCUN !

Mais beaucoup de travail et d’investissement pour 
appréhender et s’approprier une nouvelle approche 

de la gestion d’un service de médecine nucléaire



EN PRATIQUE

• Médecine Nucléaire : spécialité de base ultra
règlementée :

– beaucoup de procédures

– déjà auditée (ASN)

• Nous avons surtout du :

– organiser et formaliser des actions déjà existantes

– mettre en place une gestion documentaire
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• Création et organisation de processus :

– Organisationnels ou Supports

– Cartographie 

• Mise en place d’une gestion documentaire :

– Pour chaque processus, il est défini 4 catégories 
de dossier :

• Documents applicables

• Formulaires

• Enregistrement

• Archives

Accessibles à l’ensemble du service
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• Création et organisation de processus :

– Organisationnels ou Supports

– Cartographie 

– 4 catégories de dossiers pour chaque processus 
(Documents applicables, Formulaires, 
Enregistrement, Archives)

• Mise en place d’une gestion documentaire

• Définition des parties intéressées



Sphère rouge: forte proximité

Sphère verte : proximité moyenne

Sphère noire: faible proximité (non évalué car pas de risque associé)

Cartographie des Parties Intéressées

CIF

Cardiologues 
Vacataires

Clients
Prescripteurs/Patients

Fournisseurs à 
risques

Fournisseur de 
Technétium 99m

(Curium)

Expert-Comptable
Commissaires aux comptes

Conseil Social

Banques
Avocats

TUTELLES
ASN/ARS

Securité Sociale

Salariés

Concurrents

Telephonie 
/Internet

Société 
savantes

Organisme de 
controle

SCI MEMO

Clinique Saint 
Augustin

ICAD

CARTOGRAPHIE DES PARTIES INTERRESSEES



• Mise en place d’un Retour d’Expérience (REX):

– Réclamations clients

– Détection et suivi des dysfonctionnements

– Evaluation des fournisseurs

– Plan d’amélioration

– Enquête satisfaction

Représente la majeure partie de l’activité du SMQ

• Mise en place d’indicateurs

• Définition et suivi des objectifs

• Veille réglementaire



• Revue de direction annuelle

• Audits :

– 1 audit interne par an 

– 1 audit externe par an par un organisme certifié 
COFRAC (Intertek)

• Audit de certification valable 3 ans

• Audit de suivi annuel

– Observations/ Ecarts mineurs/ Ecarts majeurs

• Réunions Qualité

Evaluation du SMQ



3 PHASES

• Première phase : 
– laborieuse et subie
– essayer de se familiariser et de passer les audits sans 

écart majeur

• Deuxième phase :
– essayer de faire vivre le SMQ et de l’ouvrir le SMQ avant 

la veille de l’audit !!!
– Commencer à sensibiliser le personnel à la démarche

• Troisième phase (en cours au CIF) : 
– Intégration le SMQ dans le fonctionnement quotidien 
– Le rendre accessible 
– Réaliser ses propres audits internes
– Audits croisés avec les autres services 
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BENEFICES DU SMQ
• 1 seul outil pour la gestion de l’ensemble du service. 

• Ce système permet de répondre à tous les audits et/ou visites de contrôle :

– ASN

– ARS

– Organismes de certification INTERTEK

– Futurs audits par les pairs

– Etc…

• Aide Managériale :
– REX : Une erreur ou un dysfonctionnement devient un facteur de progression 

– Responsabilisation

– Outil de communication intra-service

• Atout auprès des tutelles

FACTEUR DE PROGRESSION DE L’ACTIVITE  
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DIFFICULTES ET POINTS DE VIGILANCE

• Faire vivre le SMQ au quotidien. Il doit devenir un outil 
sans ralentir ou alourdir le fonctionnement du service

• Sensibilisation du personnel 
– À tous les niveaux
– Nomination de référents
– Nécessite des échanges quotidiens mais attention à la 

« réunionite »
– VOCABULAIRE +++

• Exemple : Procédures et  Protocoles  VS documents applicables 

– Logiciel de gestion documentaire intuitif et accessible 

• Gestion des différentes versions des documents 1.0 2.0 3.0 
etc…….Seules les 2 RQ peuvent faire des modifications

• La formalisation doit devenir un réflexe
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CONCLUSION

• BEAUCOUP DE PEUR

• PAS DE MAL 

• BEAUCOUP DE TRAVAIL

• BEAUCOUP DE BENEFICES

• NECESSITE L’ADHESION ET LA PARTICIPATION DE 
TOUT LE SERVICE

– La direction +++

– Ne doit pas être cantonner à une seule personne (qualiticien 
ou radiopharmacien)



CONCLUSION

• DECISION ASN : Obligation d’assurance
qualité en médecine nucléaire à partir du
1er juillet 2019

• Nouveau régime d’autorisation :

– Référentiel qualité en cours de rédaction
(différent de la norme ISO-9001)

– Audit par les pairs
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