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Editorial
par Jean-Christophe NIEL

Directeur général de 'ASN

L'ASN assure le controle des applications médicales des
rayonnements ionisants depuis pres de 10 ans. Aprés
avoir mis en place une réglementation entierement
nouvelle dans le domaine de la radioprotection des
patients (2000-2005), elle a su dés 2007 recentrer son
programme d'inspections sur la sécurité des soins en
radiothérapie.

A partir de 2008, UASN a exploré la radiologie
interventionnelle et les différents actes qui, de plus en
plus, font appel aux rayonnements ionisants pour guider
le geste médical (en chirurgie, cardiologie, ou neurologie
par exemple).

Dorénavant, la maitrise de laugmentation des
expositions liées aux examens de scanographie
constitue une nouvelle priorité pour 'ASN.

Contréle dresse pour la premiére fois un état des lieux de
la radioprotection en milieu médical. Les progres déja
accomplis pour renforcer la sécurité des procédures de
radiothérapie et ceux qui restent a accomplir pour
maitriser les expositions aux rayonnements ionisants en
imagerie médicale y sont mis en évidence.

Plusieurs articles de ce numéro, émanant aussi bien des
professionnels que des institutions sanitaires,
soulignent, sur la base d'un constat partagé, cette
nécessité de progres dans les domaines de la
scanographie et des actes interventionnels. De méme, il
est montré dans ces pages que les réductions
importantes des doses délivrées aux patients peuvent
étre obtenues lorsque les professionnels se mobilisent
sur ce sujet.

Comme cela a été réalisé en radiothérapie, la
mobilisation des institutions, des professionnels et des
fabricants demeure un préalable pour parvenir a une
réelle application des principes de justification des actes
et d’'optimisation des doses délivrées aux patients par
l'imagerie médicale mais aussi de celles recues par les
professionnels de santé lors de la réalisation d'actes
radioguidés. Dans le cadre des relations qu'elle a su
nouer avec ces différents acteurs, 'ASN travaille a
réaliser ou a faire réaliser les différentes actions déja
identifiées afin de parvenir a une réelle maitrise des
expositions médicales. L'implication sur ce sujet, sous
une forme appropriée, des “consommateurs avertis”
d’examens de radiologie, patients potentiels, constitue
d'ores et déja un objectif a part entiere pour 'ASN. H

Foreword

ASN has been regulating medical applications of ionising
radiation for nearly 10 years. After implementing an
entirely new set of regulations for radiation protection of
patients  (2000-2005], it focused its inspection
programme in 2007 on the safety of radiotherapy care
and then, as of 2008, began to look at interventional
radiology and the various medical procedures which are
making increasing use of ionising radiation to guide the
practitioner’s hand lin surgery, cardiology and neurology
for example). From now on, controlling the increasing
exposure linked to computed tomography examinations
is a new priority for ASN.

For the first time, Controle reviews the state of radiation
protection in the medical field. It underlines the progress
already achieved in enhancing the safety of radiotherapy
procedures and spotlights the progress still needed in
order to control exposure to ionising radiation in the
medical imaging fields.

There is broad agreement on this need for progress, in
the fields of computed tomography and interventional
procedures, as highlighted by several articles in this
issue of Controle from both professionals and health
institutions. This issue is also illustrated by a number of
articles showing the significant reductions in the doses
delivered to patients that can be achieved when the
professionals become proactive on this topic.

As was the case with radiotherapy, the mobilisation of
institutions, professionals and manufacturers remains a
precondition for any real application of the principles of
Jjustification of procedures and optimisation of the doses
delivered to the patients by medical imaging, but also
those received by the health professionals carrying out
radiation guided procedures. Through the ties it has
forged with these various stakeholders, ASN is focusing
on implementing the various measures already
identified, or having them implemented, in order to
achieve real control of medical exposure. Appropriate
involvement of “informed consumers” of radiology
examinations, potential patients, is now an objective in its
own right for ASN. I
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Imagerie médicale : maitriser les expositions aux rayonnements ionisants

ACTIONS NATIONALES

Ftat de la

radioprotection en milieu
medical : le point de vue de
['Autorite de siirete nucleaire

Current status of radiation protection in the medical
fleld: the French nuclear safety authority's point of view

par Jean-Luc Godet, directeur des rayonnements ionisants et de la sants —

Autorité de siireté nucléaire (ASN)

Les applications médicales des rayonnements ionisants occu-
pent une place importante dans le domaine des soins :

- la radiothérapie est une méthode essentielle de traitement
des cancers, elle concerne environ 50 % des patients porteurs
de cancer avec un taux de guérison de 80 % ;

- le recours a une imagerie médicale de plus en plus perfor-
mante, en scanographie notamment, améliore la qualité du
diagnostic et permet de mieux orienter la stratégie thérapeu-
tique et d'évaluer l'efficacité des traitements ;

- avec les actes dits interventionnels, l'imagerie permet éga-
lement d’accomplir des gestes thérapeutiques précis (en chi-
rurgie par exemple).

Dans cet article, 'ASN présente successivement les bilans des
inspections réalisées en radiothérapie et en radiologie inter-
ventionnelle et les conclusions du séminaire qu’elle a organisé
en septembre 2010 sur 'augmentation des doses délivrées aux
patients en imagerie médicale. Sur la base de ces travaux,
I'ASN dresse un état de la radioprotection en milieu médical et
présente les différentes actions qu’elle recommande pour amé-
liorer la radioprotection en particulier dans le domaine de
l'imagerie médicale.

Executive Summary

For radiation protection in a medical environment', the first decade of the millennium
was a crucial period marked by rapid technological innovation, the emergence of new
regulations targeting patient radiation protection, but also by the occurrence of
incidents and accidents, mainly in radiotherapy, which revealed weaknesses and
inadequacies in terms of human resources, organisation and the safety culture.

In 2011, ASN is able to assess the state of radiation protection in the medical
environment in the various sectors it regulates, particularly in radiotherapy and
interventional radiology. It is however also able to draw up a list of the measures
taken or to be taken in order to improve radiation protection.

1. Radiation protection in a medical environment concerns patients receiving treatment or diagnostic examinations,
health professionals (physicians, radiation physicists, radiology operators, nurses, etc.) who are required to use or
participate in the use of ionising radiation.
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Le bilan des inspections réalisées en 2009 en
radiothérapie témoigne d’un progrés dans la mise
en ceuvre progressive du management de la
sécurité et de la qualité des soins ; cette tendance
est confirmée en 2010.

Les inspections de U'ASN, réalisées dans les 178 centres de
radiothérapie en 2009, ont confirmé l'évolution positive, amor-
cée en 2008, en ce qui concerne l'augmentation des ressources
humaines en physique médicale. Cette tendance a été confirmée
en 2010 : selon l'Observatoire national de la radiothérapie?,
les effectifs de radiophysiciens® dédiés a la radiothérapie sont

L’appréciation portée par 'ASN a été établie a partir
de documents publiés, disponibles sur www.asn.fr :

o Etat des lieux national de la radioprotection en
médecine nucléaire a l'issue des inspections réali-
sées en 2008 [publié en 2009).

e Etat des lieux de la radioprotection des patients
dans les services de radiothérapie externe a lissue
des inspections réalisées en 2009 (publié en 2011).

¢ Bilan des inspections de la radioprotection en radio-
logie interventionnelle réalisées en 2009 (publié en 2011).

e Conclusions du séminaire national sur 'augmen-
tation des doses en imagerie médicale (ASN, Paris,
septembre 2010).

e Avis du Groupe permanent des experts en radio-
protection médicale (GPMED) du 23 novembre 2010
sur la radioprotection en radiologie interventionnelle.

2. Rapport d’enquéte : situation fin 2009, INCa, novembre 2010.
3. Radiophysicien ou personne spécialisée en radiophysique médicale (PSRPM).
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passés de 340 fin 2006, a 450 en 2009 et 600 sont espérés fin
2011. Une augmentation significative des effectifs de “"dosimé-
tristes” a été également constatée malgré 'absence de cadre
réglementaire précisant les conditions d’exercice de leur métier.

Aucun centre n'a fait l'objet de suspension provisoire dacti-
vités par UASN en 2010, contre cing en 2009. Toutefois,
comme en 2009, 'ASN a constaté que la situation, fin 2010,
restait fragile en matiere d’organisation de la physique médi-
cale dans plusieurs centres, notamment ceux qui disposaient
en propre d'un nombre trop limité de radiophysiciens (six
centres ne disposaient que d'un seul radiophysicien en sep-
tembre 2010).

Les inspections ont confirmé également une évolution posi-
tive pour ce qui concerne la mise en ceuvre progressive du

A signaler, 'augmentation des événements signifi-
catifs de radioprotection (ESR] déclarés a UASN en
2010 (Total 2010 : 265 contre 244 en 2009) :

e Le nombre de centres déclarant augmente :
aujourd’hui, 80% des centres ont déclaré au moins un
ESR (contre 71% en 2009) ;

e Sept événements classés au niveau 2 de 'échelle
ASN-SFRO (8 en 2009) ;

e La majorité des événements déclarés sont liés a des
défaillances d’origine organisationnelle et humaine.

A signaler également en 2011 :

e La mise en place d'un portail de télédéclaration
commun des événements entre '’ASN et 'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
(AFSSAPS);

e La diffusion du premier bulletin national sur le
retour d’expérience (REX) des événements déclarés
a UASN.

management de la sécurité et de la qualité des soins en
radiothérapie. Le bilan témoigne d'une réelle mobilisation
des professionnels de santé dans le cadre du plan national
pour la radiothérapie piloté par Ulnstitut national du cancer
(INCa). Toutefois, UASN reléve des avancées trés hétéro-
genes de cette démarche selon les centres et des degrés trés
différents d'implication des directions des établissements.

Plus précisément, 'ASN a constaté une réelle progression
dans la maitrise du processus de préparation et de réalisa-
tion des traitements et de la “culture du risque”, avec une
généralisation des déclarations internes des dysfonctionne-
ments et des cellules d’analyse (CREX). Des progrés restent
cependant a faire encore pour développer les analyses des
risques a priori et analyser les causes en profondeur.

Le bilan des inspections réalisées en 2009 en
radiologie interventionnelle révéle des insuffisances
dans la mise en ceuvre de la radioprotection aussi
bien vis-a-vis des patients que des professionnels
de santé. Ces insuffisances sont accrues dans les
blocs opératoires ol sont réalisés des actes
radioguidés (cardiologie, neurologie, chirurgie...).

Le premier bilan des inspections réalisées par 'ASN dans le
domaine de la radiologie interventionnelle, a partir des inspec-
tions conduites en 2009, révele des disparités dans la mise en
ceuvre de la radioprotection dans les établissements de santé et
dans les services pratiquant des actes interventionnels radio-
guidés. Il montre une meilleure prise en compte de la radiopro-
tection dans les installations fixes dédiées de radiologie que lors
de U'utilisation d'appareils mobiles dans les blocs opératoires.

Globalement, ce bilan révéle, dans le domaine de la radiopro-
tection des patients, l'application incompléete du principe d’op-
timisation aux procédures radiologiques du fait, d'une part,
d’une insuffisance de formation des opérateurs et, d'autre part,
d’un manque de radiophysiciens et de matériels adaptés pour
ce type d'actes. Il souligne également une connaissance
imparfaite des doses de rayonnements délivrées au cours des
procédures et des obligations de déclaration des événements
significatifs de radioprotection.

Dans le domaine de la radioprotection des travailleurs, il révele
également des insuffisances qui portent notamment sur le
suivi dosimétrique des travailleurs (dosimétrie opérationnelle,
dosimétrie “extrémités”...), U'évaluation des risques liés aux
rayonnements ionisants, les controles techniques internes de
radioprotection et la surveillance médicale de praticiens.

Ces insuffisances trouvent souvent leur origine dans le
manque de moyens alloués par l'administration hospitaliere
ou par les responsables des établissements privés aux
Personnes compétentes en radioprotection (PCR].

Dans les blocs opératoires ou sont réalisés des actes radio-
guidés, par exemple en chirurgie, cardiologie ou orthopédie,
les inspections ont mis en évidence :

- des utilisations d’appareils par les infirmiers, en lieu et place
des manipulateurs en électroradiologie, en dehors du cadre légal;
- des absences fréquentes de protocoles radiologiques ;

- des formations insuffisantes du personnel a la radiopro-
tection des travailleurs et a la radioprotection des patients.

Pour ce qui concerne plus précisément la radioprotection des
travailleurs dans les blocs opératoires, le bilan souligne le port
aléatoire des équipements de protection individuelle et des
dosimetres et un déficit d'équipements de protection collec-
tive. Pour la radioprotection des patients, il convient également
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Inspection par UASN du service de médecine nucléaire du Centre
cardiologique du Nord de Saint-Denis - Décembre 2010

de mentionner 'absence fréquente sur les appareils de radio-
logie du dispositif indiquant la dose de rayonnements délivrée
au cours de la réalisation des actes radioguidés.

Les doses délivrées aux patients lors des examens
d’imagerie médicale ne sont pas suffisamment
maitrisées

Les expositions dues aux rayonnements ionisants d’origine
médicale sont en augmentation dans la plupart des pays
(source UNSCEAR). En France, la dose efficace moyenne par
habitant du fait des examens radiologiques a visée diagnos-
tique a augmenté entre 2002 et 2007 de 0,83 a 1,3 millisievert
(mSv] par an et par habitant (source IRSN/InVS, avril 2010).

Le séminaire organisé par '’ASN sur ce theme, le 16 septem-
bre 2010, a permis de faire émerger un large consensus au
sein des professionnels de santé (radiologues, radiophysi-
ciens et manipulateurs en électroradiologie) et des Autorités
et Agences sanitaires présentes sur l'application insuffisante
des principes de justification et d'optimisation dans le
domaine de la radiologie conventionnelle et de la scano-
graphie. Parmi les douze recommandations figurant dans les
conclusions du séminaire, 'ASN souligne celles visant a :

1. favoriser 'accés a U'IRM, en agissant dans le cadre de la
planification régionale et pour une tarification plus incita-
tive en faveur de U'IRM ;

2. favoriser l'intervention du radiophysicien dans l'optimisa-
tion des procédures, le suivi et l'évaluation de la dose déli-
vrée et la qualité de l'image ;

3. développer la formation et les outils d'aide a la décision,
en direction des médecins généralistes et des urgentistes;

4. engager des travaux sur l'assurance qualité en radiologie,
et sur l'évaluation des pratiques professionnelles notam-
ment pour les aspects ayant trait a la justification ;

5. informer et impliquer les patients sur les bénéfices de
l'imagerie médicale et sur les risques associés.

Sur les effectifs en radiophysiciens, si UASN estime qu’il
convient de poursuivre l'effort de formation et de recrute-
ment engagé a partir de 2008 pour couvrir les besoins
urgents dans le domaine de la radiothérapie, cet effort devra
étre poursuivi pendant cing années au moins afin que les
effectifs permettent a ces professionnels d’investir le champ
de U'imagerie médicale, y compris celui de la radiologie inter-
ventionnelle.
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Des actions sont nécessaires pour améliorer la
radioprotection dans le domaine médical

Au vu des bilans des inspections qu’elle a réalisées en radio-
thérapie et en radiologie interventionnelle mais aussi en méde-
cine nucléaire (bilan publié en 2009), des conclusions du sémi-
naire du 16 septembre 2010 mais aussi des recommandations
du GPMED du 23 novembre 2010 sur la radiologie interven-
tionnelle, UASN a adopté deux délibérations en juin 2011, U'une
porte sur la maitrise des doses en imagerie médicale, l'autre
sur la radioprotection en radiologie interventionnelle.

D’une maniére trés générale, 'ASN estime que la radioprotec-
tion est en cours d'amélioration en radiothérapie grace aux
actions menées dans le cadre du plan national piloté par l'INCa
et du second plan cancer mais qu’en radiologie intervention-
nelle et en scanographie, des progrés sont indispensables.
Ainsi, des actions sont nécessaires pour répondre aux princi-
pales faiblesses de la radioprotection, particulierement signifi-
catives du fait de leur caractére générique :

- les ressources humaines “spécialisées” sont insuffisantes,
avec un manque de disponibilité de radiophysiciens et de PCR ;
- la formation des professionnels de santé est souvent incom-
pléte, en particulier lors de la mise en ceuvre des nouveaux
équipements ou de nouvelles pratiques, notamment pour les
actes interventionnels ;

- l'organisation des services en matiére de qualité et de sécu-
rité des procédures reste encore émergente ;

- 'évaluation des pratiques professionnelles (“clinical audit”)
tarde a se mettre en place, au moins pour les aspects de justi-
fication et d’optimisation.

Les actions déja engagées

Dans le cadre du plan national pour la radiothérapie, 'ASN suit
attentivement la situation des centres considérés encore comme
fragiles et participe aux travaux sur la reconnaissance du “dosi-
métriste”. Elle apporte également son concours a la préparation
du Guide de bonnes pratiques en radiophysique médicale, piloté
par la Société francaise de physique médicale (SFPM).

En imagerie médicale, U'ASN apporte également un appui a la
mise a jour du guide du bon usage des examens d’'imagerie
médicale (en cours avec la Société francaise de radiologie - SFR
et la Haute Autorité de santé - HAS), au développement d’outils
d'aide a la décision pour le choix des examens d'imagerie (a
Uinitiative de la SFR] et au développement des outils pour réduire
la dose délivrée lors de l'acquisition d'images de scanographie
(action de l'association HERCA* en direction des constructeurs).

Les nouvelles actions a engager dés 2011 dans le
domaine de l'imagerie médicale

L'ASN a proposé trés récemment aux différentes administra-
tions et organismes professionnels concernés®, avec la plupart
desquels elle a établi des accords-cadres de collaboration,
les actions de niveau national qu’elle estime nécessaire pour

4. HERCA : Heads of European Radiological Protection Competent Authorities,
www.herca.org

5. La Direction générale de L'offre de soins (DGOS), la Direction générale de la santé
(DGS), la Direction générale du travail (DGT), la Haute Autorité de santé (HAS), 'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) et U'lnstitut national
du cancer (INCa) ainsi que les sociétés savantes telles que la Société francaise de
radiologie (SFR), la Société francaise de radiothérapie oncologique (SFRO), la Société
francaise de médecine nucléaire (SFMNJ, la Société francaise de physique médicale
(SFPM) et L' Association francaise du personnel paramédical d'électroradiologie (AFPPE).
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Nouvelles actions a engager

e Poursuivre les efforts de formation et de recrutement
des radiophysiciens engagés en radiothérapie pour
couvrir les besoins en imagerie médicale.

e Répondre a la présence insuffisante des manipula-
teurs en radiologie interventionnelle aux blocs opéra-
toires pour les actes radioguidés.

¢ Obtenir une véritable “reconnaissance” de la PCR dans
les établissements de soins.

e Développer le parc des IRM et mettre en place une
tarification incitative en imagerie.

e Rendre obligatoire linstallation d’'un dispositif
indiquant la dose de rayonnements émis (faisabilité)
pour les appareils de radiologie interventionnelle mis en
service avant 2004.

L'évaluation et la qualité des pratiques au niveau national
e Lancer une démarche nationale d’audit des pratiques
professionnelles sur la justification et loptimisation,
aussi bien en radiothérapie qu’en imagerie médicale.

e Développer les “démarches” qualité en imagerie
médicale.

¢ Poursuivre les actions d’information, avec les associa-
tions de patients, sur la sécurité des soins en radiothé-
rapie, a partir des conclusions de la conférence ASN de
Versailles (décembre 2009).

e Informer et impliquer les patients sur les bénéfices de
l'imagerie médicale et sur les risques associés.

e Développer la formation a la radioprotection des
patients aupres des professionnels de la radiologie
interventionnelle.

e Développer la formation technique a l'utilisation des
appareils de radiologie, en particulier pour la recette
des nouveaux équipements.

e Elaborer des guides de bonnes pratiques pour les
actes interventionnels les plus irradiants.

e Evaluer les technologies d’imagerie innovantes mais
aussi les nouvelles pratiques et les nouveaux équipe-
ments (radiothérapie), sur la base du retour d’expé-
rience des utilisateurs.

e Mettre au point un test de radiosensibilité pour les
patients, dans le cadre d'un projet de Recherche et de
Développement.

améliorer la radioprotection. Ces actions sont présentées ci-
apres.

Parmi ces actions, 'ASN souligne celles qui nécessitent des
décisions a 'échelle nationale pour coordonner la politique
de santé conduite au plan local par les Agences régionales
de santé (ARS). S’agissant des ressources humaines, cela
concerne plus particulierement des décisions a prendre pour
poursuive les efforts de formation et de recrutement de
radiophysiciens afin de couvrir les besoins en imagerie
médicale, y compris en radiologie interventionnelle, mais
aussi de répondre a la présence insuffisante des manipula-
teurs en radiologie interventionnelle et dans les blocs opéra-
toires ou sont réalisés des actes radioguidés.

Sur le plan des équipements, il est aussi nécessaire de prendre
des décisions pour assurer le développement du parc des IRM
et mettre en place une tarification incitative en faveur des actes
non irradiants, lorsque la justification plaide en leur faveur.

A léchelle européenne, UASN participe activement aux
travaux d’'HERCA portant sur lUoptimisation des doses en
scanographie, en soutenant lUinitiative prise en direction des
fabricants de scanners pour améliorer les outils destinés a
réduire les expositions des patients, tout en assurant la qua-
lité des diagnostics. Elle est également intervenue derniére-
ment aupres de la Commission européenne, en concertation
avec la Société européenne de radiologie (ESR]. L'ASN a
souhaité ainsi appuyer une initiative en faveur d'un pro-
gramme européen pour la mise a jour des recommandations
des bonnes pratiques en matiére d'imagerie médicale,
publiées en 2004, et la mise au point d’outils électroniques
d’aide a la décision notamment pour les médecins généra-
listes appelés a demander ces examens.

Enfin, UASN a également sensibilisé UAIEA® sur lintérét de
procéder au niveau international a l'évaluation des nouvelles
pratiques et des nouveaux équipements en radiothérapie. Elle
participe a 'élaboration d’'une échelle INES’ pour la radiopro-
tection des patients, avec l'objectif de faire partager l'expé-
rience francaise établie sur la base de l'échelle ASN-SFRO®.

Conclusions

Les applications médicales des rayonnements ionisants
occupent une place importante dans la thérapie des cancers,
en radiologie et pour les actes interventionnels.

Des progres sont déja observés depuis 2008 dans le
renforcement de la sécurité des soins en radiothérapie mais
il convient de rester tres vigilant. Des progrés sont encore
nécessaires et possibles dans le domaine de l'imagerie
médicale pour parvenir a une meilleure maitrise des doses
délivrées aux patients en scanographie et en radiologie
interventionnelle.

La mobilisation récente autour de la radioprotection des
patients ne doit pas toutefois occulter la nécessité d'assurer
la radioprotection de tous les professionnels associés a la
réalisation des actes, en particulier en radiologie interven-
tionnelle. W

6. AIEA : Agence internationale de l'énergie atomique

7. Echelle INES : International Nuclear Event Scale (échelle internationale de gravité
des incidents ou accidents nucléaires)

8. Echelle ASN-SFRO : cette échelle ASN-SFRO vise 3 permettre une communication
vers le public, en des termes accessibles et explicites, sur les événements de radio-
protection conduisant a des effets inattendus ou imprévisibles affectant des patients
dans le cadre d'une procédure médicale de radiothérapie. L'échelle ASN-SFRO est
consultable sur le site Internet de 'ASN.
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Les differentes utilisations
des rayonnements
lonisants en imagerie
medicale

Uses of ionising radiation in medical imaging

par Jean-Luc Godet, directeur et Thierry Kiffel,
chargé de mission, Direction des rayonnements
ionisants et de la santé, Autorité de siireté nucléaire (ASN)

Pour une utilisation maitrisée des rayonnements
ionisants en médecine

Les applications médicales des rayonnements ionisants
notamment en imagerie continuent a augmenter malgré le
développement de techniques non irradiantes “concur-
rentes”. Elles restent indispensables dans l'état actuel de la
science.

Compte tenu du risque potentiel de l'utilisation des rayonne-
ments ionisants sur l'étre humain, ces techniques doivent
étre mieux maitrisées par les professionnels de santé aussi
bien pour assurer la radioprotection des personnels que
celle des patients.

Une meilleure justification des actes, une meilleure optimi-
sation de ceux-ci ainsi que U'application des regles de bonnes
pratiques devraient permettre d'assurer cette maitrise.

Cet article présente les différentes utilisations des rayonne-

ments ionisants en imagerie médicale, leurs enjeux en
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termes de radioprotection et le cadre réglementaire qui leur
est applicable’.

L’'imagerie médicale

L'imagerie médicale regroupe différentes techniques qui
permettent de “voir” Uintérieur du corps humain, la struc-
ture ou la fonction des organes, sans procéder a une inter-
vention directe sur ceux-ci. L'imagerie médicale est utilisée
afin d’étayer un diagnostic ou de proposer un traitement
pour de nombreuses pathologies, notamment en cancéro-
logie. Avec les actes dits interventionnels, l'imagerie aide
également a la réalisation d'actes diagnostiques et théra-
peutiques précis, en chirurgie, cardiologie, rhumatologie ou
neurologie par exemple.

L'apport de l'imagerie médicale dans la prise en charge des
maladies depuis leur diagnostic jusqu’a leur traitement est
devenu irremplacable. Le recours a une imagerie médicale
de plus en plus performante, en scanographie notamment,
améliore la qualité du diagnostic et permet de mieux orien-
ter la stratégie thérapeutique et d'évaluer lUefficacité des
traitements.

Certaines des grandes découvertes scientifiques du
20°siécle ont été rapidement appliquées a la médecine.

1. Cet article présente les différentes techniques d'imagerie médicale utilisant les
rayonnements ionisants. Ne sont pas présentées les différentes techniques d'utili-
sation des rayonnements ionisants pour le traitement des cancers (radiothérapie)
comme celles utilisées en radiothérapie externe (accélérateurs de particules), en
curiethérapie (sources radioactives scellées internes) ou en radiothérapie interne
vectorisée (administration d’iode 131 en médecine nucléaire).
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Ainsi, la radiologie, la plus ancienne des techniques d’ima-
gerie, a été rapidement mise en ceuvre apreés la découverte
des rayons X par W.C. Rontgen en 1895 puisque la premiére
radiographie a été réalisée seulement 6 semaines apres la
mise en évidence du rayonnement. A la méme période, la
découverte de la radioactivité naturelle par H. Becquerel,
P. et M. Curie a permis le développement des premieres
applications des rayonnements ionisants a visée thérapeu-
tique. La tomodensitométrie ou scanner qui utilise, elle
aussi, les rayons X, a été inventée dans les années 70 par
A. Mc Cornack et G. N. Hounsfield.

Dans les années 30, la découverte de la radioactivité artifi-
cielle par I. et F. Joliot-Curie a permis le développement de la
médecine nucléaire qui s'est encore accentué a la fin des
années 90 avec la possibilité d’utiliser des éléments émet-
teurs de positons (Tomographie par émissions de positons ou
TEP) de facon courante. La découverte de la propagation des
ultra-sons en 1915 a donné l'idée des premiéres échographies
a |. Edler dans les années 50. La découverte de la résonnance
des noyaux des atomes en 1945 par E. Purcell et F. Bloch a
entrainé le développement de l'imagerie et de la spectro-
meétrie par résonnance magnétique nucléaire dans les années 80.

Certaines de ces techniques utilisent des rayonnements
ionisants. C’est le cas de la radiologie, qu’elle soit conven-
tionnelle, interventionnelle ou utilisant un scanner, et de la
médecine nucléaire.

Le rapport de llnstitut de radioprotection et de slreté
nucléaire (IRSN), paru en mars 2010 et basé sur des données
de l'année 2007, décrit l'exposition aux rayonnements ioni-
sants d'origine médicale en France. Environ 74,6 millions
d'actes diagnostiques ont été réalisés en France en 2007. La
dose efficace moyenne (DEM] s’éléve a 1,3 mSv par an et par
habitant, soit une augmentation de 57 % par rapport a celle
de 2002 évaluée a 0,83 mSv. L'augmentation de la DEM est
attribuable a une fréquence plus importante des actes de
scanographie (10 % des actes mais 58 % de la DEM) et de

05
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*Rejets des installations,
retombées des essais atomiques

Répartition de la dose entre les différentes sources de
rayonnements

médecine nucléaire (1,6 % des actes et 10 % de la DEM). La
comparaison avec les données internationales disponibles a
montré que l'exposition médicale, en France, se situe dans
la moyenne des pays développés.

La substitution d'une technique exposant aux rayonnements
jonisants (radiologie, scanner, médecine nucléaire) par une
ou des techniques non irradiantes (imagerie par résonnance
magnétique nucléaire et échographie), si elle est souhaita-
ble, n'est pas toujours possible que ce soit pour des raisons
de qualité des informations fournies ou en raison de la dis-
ponibilité en un endroit donné des différentes techniques.

Aprés les expositions aux rayonnements naturels, les expo-
sitions d’origine médicale constituent la deuxieme source
d’exposition pour la population et la premiéere source d’ori-
gine artificielle. Seules les techniques exposant aux rayon-
nements ionisants sont évoquées dans cet article.

Les pratiques d’'imagerie médicale utilisant les
rayonnements ionisants

les rayons X : radiologie, radiologie interventionnelle et
tomodensitométrie X [(scanner)

Les rayons X sont plus ou moins atténués par les structures
du corps humain qu’ils traversent, donnant une image struc-
turelle en projection de la partie du corps explorée, visuali-
sée par un récepteur analogique (film photographique, par
exemple] ou numérique permettant un traitement de
l'image. Certaines structures (tube digestif, vaisseaux san-
guins) peuvent étre opacifiées par Uinjection de produits de
contrastes iodés pour étre mieux visibles.

Le scanner utilise les mémes propriétés des rayonnements
mais l'acquisition de 'image est réalisée par le rotation de la
source autour du patient, combinée a un déplacement longi-
tudinal, permettant apres reconstruction informatique une
imagerie du corps humain en coupe dans les trois plans de
l'espace ou en volume.

La radiologie interventionnelle désigne lutilisation des
rayonnements ionisants pour guider et contréler des actes
médicaux diagnostiques ou thérapeutiques et certains actes
chirurgicaux. Ainsi, l'imagerie, associée aux pratiques dites
interventionnelles, permet d'accompagner, avec précision,
des gestes thérapeutiques pour le bénéfice du patient (ex :
pose de stent en cardiologie interventionnelle ou traitement
des malformations artério-veineuses en neuroradiologie
interventionnelle). La source de rayonnements peut, parfois,
&tre un scanner.

Réduire la dose pour obtenir la méme information diagnos-
tique est l'application du principe d’optimisation. Elle passe
par des améliorations des appareils (collimation des fais-
ceauy, filtration, amélioration du traitement de l'image obte-
nue) mais aussi des pratiques médicales (modulation en
fonction du patient, utilisation maitrisée de l'appareil, utili-
sation de protocoles d’acquisition spécifiques...). Cette opti-
misation est particulierement importante en radiologie
interventionnelle car pourraient apparaitre des effets déter-
ministes des rayonnements ionisants (radiodermites...],
immédiats ou différés.
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Le physicien allemand

Wilhelm Conrad
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Pierre et Marie Curie dans leur laboratoire (entre 1890/1906)
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L' optimisation doit étre particulierement appliquée en pédia-
trie. En effet, la radiosensibilité de U'enfant et son espérance
de vie supérieure augmentent le risque théorique de
tumeurs radio-induites.

Certaines techniques, potentiellement plus irradiantes, sont
en plein développement (c’est le cas par exemple du coros-
canner ou du coloscanner). Elles peuvent, si leurs indications
sont bien précisées et leur réalisation maitrisée, apporter
les informations recherchées aussi bien que les techniques
invasives conventionnelles (coronarographie ou coloscopie).

Dans le cas de la radiologie, les enjeux de radioprotection
sont surtout tournés vers les patients, sauf en radiologie

Patient atteint d’un cancer traité au rayons X (1928)

interventionnelle ou on doit tenir compte d'une double pro-
blématique : Uexposition des personnels soignants (méde-
cins, manipulateurs en électroradiologie médicale, infir-
miers...) et Uexposition du patient.

La médecine nucléaire

La médecine nucléaire utilise l'administration de médica-
ments radiopharmaceutiques pour visualiser le fonctionne-
ment d'un organe [cceur, poumons, reins, vessie, organes
digestifs, squelette, thyroide...) ou tracer une fonction parti-
culiére (marquage des globules blancs pour rechercher une
infection par exemple). L'examen obtenu s’appelle une scin-
tigraphie.

Tableau 1 : Différents niveaux d’exposition d’examens médicaux utilisant les rayonnements ionisants

Type d’examen

Valeur d’exposition Adulte (dose efficace en mSv)

Radiologie conventionnelle

Thorax de face 0,02
Bassin de face 0,7
Mammographie 0,6
Tomodensitométrie (scanner)
Téte 1.3
Thorax 9
Abdomen - Pelvien 10
Cceur (angiographie par scanner multi-détecteur) 8a30
Scintigraphie (médecine nucléaire diagnostique)
Squelette 4
Thyroide (""Tc) 0,5

Poumons (ventilation et perfusion)

0,6 +1,1 soit 1,7

Cérébrale (HMPAO]) 3,6
Myocarde avec molécules marquées au ""Tc 8
Myocarde avec *'Tl 23

TEP-Scan 10a20

Source IRSN, SFR, SFMN
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Frédérick Joliot et Iréne Joliot-Curie en laboratoire (1930)

Visualisation de rayons X sur écran IBM 9X08 (1963)

La détection se fait par des appareils dédiés appelés
gamma-caméra.

Les radiopharmaceutiques peuvent étre soit des noyaux
radioactifs (lode 123) soit des molécules marquées le plus
souvent au technétium 99m (*"Tc).

Les techniques actuelles permettent de réaliser des coupes
de la répartition du radiopharmaceutique dans le corps
humain et de superposer une image scintigraphique a une
image structurelle (scanner essentiellement actuellement)
pour la situer précisément. Le développement récent de la
possibilité d'utiliser des émetteurs de positons (utilisation
essentiellement du "®F-desoxyglucose) a entrainé une forte
augmentation des actes réalisés par ces techniques dans de
nombreuses applications notamment en cancérologie.

Les enjeux de radioprotection en médecine nucléaire,
surtout depuis le développement des procédures utilisant le
"®F-desoxyglucose, concernent les patients. Ceux-ci recoivent
une exposition interne liée a l'administration d'un radiophar-
maceutique, associée a une exposition externe liée a l'utilisa-
tion de scanners. L'enjeu en radioprotection pour les person-
nels de santé est de minimiser l'exposition des mains lors de
la préparation et de l'administration du radiopharmaceutique.

Les grands principes de radioprotection :
justification, optimisation et limitation

Les directives européennes? transposées en droit francais
(code de la santé publique et code du travail) ont précisé les
trois principes fondamentaux de la radioprotection, notam-
ment dans le domaine médical. Le principe de limitation des
doses ne s’applique pas aux patients mais s'applique aux
travailleurs du domaine médical (article L.1333-1 du code de
la santé publique).

2. La directive Euratom 96/29 du 13 mai 1996 fixant les normes de base relatives a
la protection sanitaire de la population et des travailleurs contre le danger des
rayonnements ionisants et la directive Euratom 97/43 du 30 juin 1997 relative a la
protection sanitaire des personnes contre les dangers des rayonnements ionisants
lors des expositions a des fins médicales.

3. As Low As Reasonably Achievable “Aussi bas que raisonnablement possible”.

"

Le docteur Felix Bloch en
laboratoire (1952)

Le docteur

La justification

“Une activité nucléaire ou une intervention ne peut étre
entreprise ou exercée que si elle est justifiée par les avan-
tages qu'elle procure, notamment en matiére sanitaire,
sociale, économique ou scientifique, rapportés aux risques
inhérents a ['exposition aux rayonnements jonisants aux-
quels elle est susceptible de soumettre les personnes.”

Si lutilisation des rayonnements ionisants en médecine
n'est pas remise en cause, la justification de chaque tech-
nique dans des indications précises et la justification indivi-
duelle pour chaque patient sont une nécessité. La justifica-
tion individuelle repose notamment sur lapplication des
guides d’indication des actes, la connaissance des diffé-
rentes techniques d'imagerie médicale et d'une évaluation
bénéfice-risque. La tracabilité de la justification est essen-
tielle dans le domaine médical ou un échange écrit doit se
faire entre le médecin demandeur (lettre de demande d’exa-
men précisant ce qui est recherché) et le médecin réalisa-
teur de l'acte (établissement d'un compte rendul.

L’optimisation (ALARA)®

“L’exposition des personnes aux rayonnements ionisants
résultant d’'une activité nucléaire ou d’une intervention
doit étre maintenue au niveau le plus faible qu'il est raison-
nablement possible d'atteindre, compte tenu de l'état des
techniques, des facteurs économiques et sociaux et, le cas
échéant, de l'objectif médical recherché.”

L’examen diagnostique doit répondre a la question posée par
le médecin demandeur de l'acte, en utilisant la plus petite
quantité de rayonnements raisonnablement possible.
L'image produite doit étre de qualité suffisante pour permet-
tre le diagnostic sans nécessairement rechercher la “belle
image” plus irradiante pour le patient.

L’optimisation, qui a elle-aussi un impact fort aussi bien sur
la radioprotection des patients que sur celle du personnel
(notamment en radiologie interventionnelle), repose sur la
qualité des protocoles de réalisation des examens, le suivi
des doses délivrées et la formation des personnes impli-
quées dans la réalisation des examens.
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La limitation

“L’exposition d’'une personne aux rayonnements ionisants
résultant d’'une activité nucléaire ne peut porter la somme
des doses recues au-dela des limites fixées par voie régle-
mentaire, sauf lorsque cette personne est l'objet d’une expo-
sition a des fins médicales ou de recherche biomédicale.”

Les professionnels du domaine médical bénéficient du
régime de protection défini par le code du travail pour les
travailleurs susceptibles d'étre exposés aux rayonnements
ionisants. A ce titre, ils bénéficient d'une prise en charge par
la médecine du travail et surtout leur exposition doit étre
inférieure aux limites réglementaires concernant les travail-
leurs (que ce soit pour les doses au corps entier ou les doses
aux extrémités).

S'il est rare que les limites réglementaires soient franchies
dans le domaine de la radiologie conventionnelle et en
scanographie, il est a noter que les opérateurs de la radiolo-
gie interventionnelle peuvent approcher voire dépasser ces
limites, justifiant un suivi particulier de ces personnes
notamment en dosimétrie des extrémités.

Quelques points particuliers

Le régime de déclaration ou d’autorisation des
installations

Scanographie et médecine nucléaire sont les activités sou-
mises a autorisation de 'ASN. Les autres activités sont sou-
mises a déclaration (articles R.1333-19, R.1333-23 et
R.1333-34 du code de la santé publique). Les demandes
d’autorisation et les déclarations sont transmises a ['/ASN.

La radioprotection des travailleurs

a. Limites réglementaires

(Voir tableau 2)

b. Role de la Personne compétente en radioprotection

La Personne compétente en radioprotection (PCR) est dési-
gnée par l'employeur des personnes soumises a des rayon-
nements ionisants dans le cadre de leur travail. Sous la res-
ponsabilité de 'employeur, la PCR participe a l'élaboration
du dossier de déclaration ou d’'autorisation, évalue la nature
et Uampleur des risques auxquels sont confrontés les

travailleurs et l'organisation de la radioprotection (participa-
tion aux analyses de postes de travail, a la définition des
objectifs de dose, a la délimitation des zones réglementées,
a la vérification de la pertinence des mesures de protection
mises en ceuvre...]. La PCR réalise les contréles internes de
radioprotection et le suivi de la réalisation des contrdles
externes de radioprotection par un organisme agréé. Elle
surveille la radioprotection des travailleurs (mise en place et
suivi d’'une dosimétrie adaptée a l'exposition des travailleurs
sur prescription de la médecine du travaill. Enfin, la PCR
participe a la définition et a la mise en ceuvre de la formation
a la sécurité des travailleurs pour ce qui concerne leur radio-
protection et participe a la gestion des dépassements des
valeurs limites d’exposition des travailleurs.

Dans ses missions, la PCR travaille sous la responsabilité de
'employeur mais en liaison avec le Comité d’'hygiéne, de
sécurité et des conditions de travail (CHSCT), le médecin du
travail, les organismes agréés, U'IRSN et les Autorités.

La formation des PCR est réglementée par larrété du
26 octobre 2005 modifié par l'arrété du 21 octobre 2007, pris
en application du code du travail. Un travail de mise a jour est
en cours a partir des recommandations émises par le Groupe
permanent d'experts en radioprotection industrie et
recherche (GPRAD), le 14 avril 2010.

c. Classification des travailleurs et suivi dosimétrique

En vue de déterminer les conditions de surveillance radiolo-
gique et médicale des travailleurs, 'employeur définit, apres
avis du médecin du travail, pour chaque travailleur concerné,
la catégorie dont il reléve. Ce classement est basé sur
l'analyse des postes de travail, visant a apprécier le niveau
d’exposition des travailleurs. Les catégorisations (A et B)
correspondent a des niveaux dosimétriques susceptibles
d'étre recus. Sont exclus des travaux impliquant le classe-
ment en catégorie A, les femmes enceintes, les étudiants et
les apprentis de moins de 18 ans.

Tout travailleur intervenant en zone réglementée fait l'objet
d’un suivi dosimétrique individuel et nominatif correspondant
aux risques impliqués par son poste de travail. En médecine
nucléaire, il peut faire l'objet de moyens de mesure de la
contamination interne (anthroporadiométrie et/ou analyses
radio-toxicologiques des urines).

Pour toute intervention dans certaines zones particulieres
appelées “zones contrdlées”, la dosimétrie passive est
complétée par une dosimétrie active (opérationnelle) per-
mettant d'intégrer puis de lire les doses recues en temps
réel, ces dosimétres comportent des seuils d'alarme.

Tableau 2 : limites réglementaires de dose de rayonnements ionisants

Dose efficace
corps entier

Public 1 mSv/an

Limite d’équivalent
de dose aux extrémités
(mains, avant bras...)

Limite d’équivalent
de dose
ala peau (1 cm?)

Limite d’équivalent
de dose
au cristallin

Travailleurs 20 mSv/an

500 mSv/an

150 mSv/an 500 mSv/an

Femme enceinte Moins de 1 mSv de dose équivalente au feetus entre la déclaration de grossesse et l'accouchement

Ces limites ne s'appliquent pas aux expositions résultant des examens médicaux.
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Dans le cas d’une activité exposant les extrémités (doigts),
l'employeur doit mettre en place une dosimétrie supplémen-
taire adaptée (par exemple : bagues avec dosimétres).

L’ensemble des données dosimétriques est enregistré dans
une base de donnée nationale SISERI, dont la gestion a été
confiée a U'IRSN.

Chaque travailleur classé en catégorie A ou B doit étre por-
teur d'une carte individuelle de suivi médical qui lui est
remise par son médecin du travail.

d. Formation du personnel

Les travailleurs susceptibles d'étre exposés doivent bénéfi-
cier, en vertu du code du travail, tous les trois ans d'une for-
mation au risque spécifique lié a l'utilisation des rayonne-
ments ionisants.

La radioprotection des patients

a. Niveaux de référence diagnostiques

Les niveaux de référence diagnostiques (NRD) constituent
l'un des outils de l'optimisation des doses délivrées aux
patients. Prévus par l'article R.1333-68 du code de la santé
publique, les NRD ont été définis par l'arrété du 12 février
2004. Il s’agit, pour la radiologie, de valeurs de doses, et pour
la médecine nucléaire, d'activités administrées, qui sont éta-
blies pour les examens les plus courants ou les plus irra-
diants. La réalisation de mesures ou de relevés périodiques,
selon le type d’examen, dans chaque service de radiologie et
de médecine nucléaire et leur centralisation a 'IRSN doivent
permettre de mettre a jour ces niveaux de référence. Les
NRD publiés en annexe de l'arrété du 12 février 2004 sont en
cours de mise a jour.

b. Personne spécialisée en radiophysique médicale

La mise en ceuvre de l'optimisation des doses délivrées aux
patients en imagerie médicale fait appel a des compétences
particulieres dans le domaine de la physique médicale. Le
recours a une Personne spécialisée en radiophysique médicale
(PSRPM], dont la présence était déja obligatoire en radiothéra-
pie et en médecine nucléaire, a été étendue a la radiologie.

Les missions des radiophysiciens ont été précisées et élar-
gies (arrété du 19 novembre 2004 modifié). Ainsi, le radio-
physicien doit s’assurer que les équipements, les données et
procédés de calcul utilisés pour déterminer et délivrer les
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doses et activités administrées au patient dans toute procé-
dure d’'exposition aux rayonnements ionisants sont appro-
priés ; en particulier, en radiothérapie, elle garantit que la
dose de rayonnements recue par les tissus faisant l'objet de
'exposition correspond a celle prescrite par le médecin
demandeur. De plus, le radiophysicien procéde a 'estimation
de la dose recue par le patient au cours des procédures diag-
nostiques et contribue a la mise en ceuvre de l'assurance de
qualité, y compris le controle de qualité des dispositifs médi-
caux. Enfin, elle participe a l'enseignement et a la formation
du personnel médical et paramédical dans le domaine de la
radiophysique médicale.

Depuis 2005, le chef d"établissement doit établir un plan pour
la radiophysique médicale, en définissant les moyens a met-
tre en ceuvre, notamment en termes d’effectifs, compte tenu
des pratiques médicales réalisées dans l'établissement, du
nombre de patients accueillis ou susceptibles de l'étre, des
compétences existantes en matiere de dosimétrie et des
moyens mis en ceuvre pour l'assurance et le contréle de qua-
lité. Un bilan portant sur le contenu des plans d’organisation
de la physique médicale a été publié en 2011 par 'ASN.

c. Formation du personnel

Par ailleurs, les personnes participant a l'exposition médi-
cale aux rayonnements ionisants de patients doivent bénéfi-
cier, en application du code de la santé publique, d'une for-
mation valable 10 ans a la radioprotection du patient (arrété
du 18 mai 2004 modifié par arrété du 22 septembre 2006).

La déclaration des événements significatifs a
UASN

Conformément aux articles L.1333-1 et L.1333-3 du code de
la santé publique, les responsables d'une “activité nucléaire”
sont soumis a une obligation de déclaration a U'ASN et au
représentant de l'Etat dans le département de “tout incident
ou accident dans le domaine de la radioprotection suscepti-
ble de porter atteinte a la santé des personnes par exposi-
tion aux rayonnements ionisants”.

De plus, la loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme
de U'hopital et relative aux patients, a la santé et aux terri-
toires précise que “les professionnels de santé participant au
traitement ou au suivi de patients exposés a des fins médi-
cales a des rayonnements ionisants, ayant connaissance
d'un incident ou accident lié a cette exposition, en font la
déclaration sans délai a UASN et au directeur général de
l'Agence régionale de santé. B
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ACTIONS NATIONALES

Les actions du ministere de la Sante et des Agences
régionales de santé en imagerie médicale

Ministry of Health and regional health agency measures for medical imaging

par Annie Podeur, directrice générale de Uoffre de soins, ministére du Travail, de [Emploi et de la Santé

L'imagerie médicale présente des enjeux majeurs compte
tenu de sa place prépondérante dans la stratégie thérapeu-
tique (diagnostic, adaptation des traitements et actes inter-
ventionnels) et des progrés technologiques et des codts cor-
respondants aux examens.

Les attentes sociétales et les tendances technologiques
influencent directement la consommation en imagerie
médicale avec des besoins croissants liés, notamment, au
vieillissement de la population avec des prévalences des
pathologies neuro-dégénératives, osseuses, cardiaques et
des cancers. L'évolution des traitements diagnostiques et
thérapeutiques sous imagerie médicale, l'obligation de
garantir les bonnes pratiques et le bon usage des équipe-
ments, la nécessaire substitution mais aussi la complémen-
tarité entre les techniques impliquent d'adapter plus fine-
ment Uoffre aux besoins.

Les enjeux en imagerie sont :

- une amélioration de l'acces a l'imagerie en coupe, en prio-
rité a U'IRM. Il existe un temps d'attente encore trop long au
plan national (délai médian de 21 jours pour un rendez-vous
d’examen d’'IRM pour les patients ambulatoires (source
Benchmark ANAP) et de fortes disparités géographiques
représentant potentiellement une perte de chance pour les
patients ;

- une offre répondant aux besoins liés aux grands problémes
de santé publique (cancer, AVC, neurologie). La trop grande
hétérogénéité de loffre par rapport aux besoins dans sa
répartition géographique et entre le secteur hospitalier et le
secteur libéral, en termes d’équipements et de ressources
médicales et paramédicales, ne permet pas de répondre de
maniere égale aux enjeux de santé publique ;

Executive Summary

The issues in imaging are the appropriate use of equipment and optimising the
organisation of imaging facilities, through a pooling of medical resources. The
Ministry responsible for health has confirmed its desire to increase the number of
MRI devices in order to better address patient needs in compliance with best
practices, especially in dealing with strokes and cancers. The primary need is to
reinforce radiation protection, essentially with regard to children. The steps taken
are designed to speed up the replacement of irradiating techniques. According to
the SROS-PRS (regional health care organisation scheme - regional health care
project), the ARS (regional health agencies) are required to mobilise all resources
in order to meet the national objectives for improving access to imaging and
reducing disparities in access and efficiency. It is up to the ARS to define the
territorial distribution of supply, with appropriate gradation of imaging facilities, in
particular to ensure a permanent supply of care.

CONTROLE 192 | JUILLET 2011

14

- des examens pertinents et efficients (rapport entre le colt
et les résultats atteints) a l'appui des recommandations de
la Haute Autorité de santé (HAS) au travers notamment d'une
nécessaire réduction des examens injustifiés et d'une juste
utilisation des plateaux techniques d’imagerie (volume et
temps d’utilisation des appareils) ;

- une diminution de l'exposition des patients aux rayonne-
ments ionisants dans une perspective de radioprotection
faute d'une substitution suffisante au profit de techniques
non irradiantes (recours excessif a la radiologie convention-
nelle et augmentation des doses par scanner). Cette moin-
dre exposition s’applique en priorité en direction des enfants
et des femmes enceintes;

- un fort enjeu de structuration territoriale de l'offre de soins:
la définition de la gradation des plateaux techniques parti-
cipe a la structuration des activités de soins et réciproque-
ment (exemple dans le domaine de la cancérologie). La stra-
tégie d'implantation des équipements d'imagerie est déter-
minante en termes de régulation et d’efficience. Elle
implique des coopérations favorisant la mutualisation pour
la co-utilisation des équipements (rapprochements ville-
hopital, rapprochement public-privé).

Le développement d'une imagerie médicale efficiente est
une priorité nationale partagée par le ministere du Travail,
de UEmploi et de la Santé et l'Assurance maladie et fait par-
tie des programmes prioritaires de la gestion du risque pour
les années 2010-2013 destinés a optimiser les dépenses
publiques. Les actions menées visent a accélérer la substi-
tution aux techniques irradiantes (radiologie conventionnelle
et scanner) et a améliorer l'accessibilité des patients aux
examens d'IRM sur 'ensemble du territoire.

L'efficience en imagerie médicale, pour un colt soutenable,
dépend a la fois de la pertinence de l'indication, de Ueffica-
cité de L'organisation de Uoffre (choix et répartition des équi-
pements, organisation des équipes, coopérations, perma-
nence des soins, recours a la télémédecine...), de l'accessi-
bilité et de la qualité/sécurité de 'examen. Comme l'a indi-
qué la Cour des Comptes, la maitrise de 'évolution de l'offre
en imagerie repose sur une nécessaire cohérence d'ensem-
ble entre les différents leviers de la régulation et de la per-
formance des offreurs de soins dans le cadre d'un respect
strict des objectifs nationaux des dépenses d'assurance
maladie (ONDAM). L optimisation des activités des plateaux
d'imagerie justifie une mutualisation des ressources médi-
cales.

En 2011, 683 autorisations d'IRM sont attendues a
'échéance du schéma régional d'organisation sanitaire 3
(SROS3), soit une progression de 45 % des autorisations
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Examen de radiologie conventionnelle

entre 2006 et 2011 (scanners en progression de 35 % sur la
méme échéance). Au 31 décembre 2009, pour 619 appareils
d’'IRM autorisés en France, 531 étaient installés, soit 86 %
des autorisations délivrées fin 2009.

Dans le cadre du SROS-PRS, les Agences régionales de
santé (ARS) sont appelées a poursuivre ce développement et
a mobiliser tous les moyens permettant de répondre aux
objectifs nationaux d’amélioration de l'acces a l'imagerie en
coupe (en priorité avec le développement de U'IRM dans le
respect des recommandations de bonnes pratiques et de
radioprotection), de réduction des inégalités d'acces et d’ef-
ficience des offreurs de soins dans le domaine de l'imagerie.
Il appartient aux ARS de définir le maillage territorial avec
une gradation des plateaux d’imagerie identifiant les moyens
nécessaires notamment en termes de coopérations pour
mieux répondre aux besoins et assurer la permanence des
soins.

En termes de coopérations, le directeur général de l'ARS dis-
pose déja d'outils dans le cadre de la loi "Hopital, patients,
santé et territoires” (HPST) permettant d’optimiser l'organi-
sation territoriale des plateaux d'imagerie. Ainsi, larticle
L.6133-1 du code de la santé publique prévoit la constitution
de groupements de coopération sanitaire de moyens dont
l'objet est de faciliter, développer ou améliorer l'activité de
ses membres notamment pour gérer en commun des équi-
pements matériels lourds, pour permettre des interventions
communes de professionnels médicaux et non meédicaux
exercant dans les établissements ou centres de santé mem-
bres du groupement ainsi que des professionnels libéraux
membres du groupement.

Dans le guide méthodologique d'élaboration des prochains
schémas régionaux d'organisation des soins 2011-2016,
diffusé aux ARS le 24 février 2011, la Direction générale de
l'offre de soins a défini les orientations nationales pour

l'imagerie médicale qui visent plus particulierement les
équipements matériels lourds (EML) soumis a autorisation
[scanner, IRM, TEP) et & objectifs régionaux en implantation.

Améliorer l'accés aux soins et réduire les inégalités
d’acceés aux soins :

- accélérer la substitution de U'IRM aux techniques irra-
diantes chez l'adulte, et encore plus chez U'enfant, a l'appui
des référentiels de bonnes pratiques de la HAS, des recom-
mandations de radioprotection de UASN et des objectifs

Direction générale
de I'offre de soins

uide méthodologiqu
pour ’élaboration
du SROS-PRS

CONTROLE 192 | JUILLET 2011




Imagerie médicale : maitriser les expositions aux rayonnements ionisants

d’amélioration de l'accés a U'IRM des plans nationaux de
santé publique (plan cancer, plan AVC, plan Alzheimer) ;
- développer et diversifier le parc d'IRM (remplacement du
parc existant et nouveaux appareils) dans les conditions sui-
vantes :
e prioriser l'accés permanent a 'IRM pour les sites pre-
nant en charge les urgences pédiatriques, les AVC dans
leur phase aigie et disposant d'une unité neurovasculaire
(ou en prévision) ;
o faciliter l'acces au diagnostic et a la surveillance des can-
cers par la mise a disposition d'IRM avec des plages
horaires dédiées a la cancérologie ou des appareils dédiés,
permettant notamment d’implémenter des programmes
de recherche en utilisation conjointe CHU'/CLCC?
e évaluer le besoin d'appareils supplémentaires, sur les
plateaux techniques d'imagerie disposant déja d'un appa-
reil d'IRM “saturé”, notamment l'implantation d’appareils
dédiés aux urgences sur les sites ayant plus de 30 000 a
40 000 passages aux urgences.
- définir une gradation des plateaux techniques d'imagerie
par territoire de santé permettant de guider les choix d'im-
plantation : identifier les besoins en types et nombre d’'EML
par niveau de plateau technique en tenant compte des moda-
lités d'accés (participation a la permanence des soins,
dimensionnement de l'équipe, niveau de spécialisation) ;
- améliorer l'acces a limagerie non programmée en lien
avec le réseau des urgences, l'organisation territoriale de la
permanence des soins en établissement de santé (PDSES),
les coopérations utilisant notamment la télémédecine ;
- favoriser l'accés a 'IRM a l'ensemble des professionnels de
l'imagerie du territoire de santé, voire au-dela si besoin,
dans un rapprochement soutenu ville-hopital favorisant la
mutualisation des ressources ;
- garantir l'accessibilité financiére en secteur 1 pour les exa-
mens par IRM et scanographe par territoire de santé ;
- identifier les actes interventionnels thérapeutiques utili-
sant les équipements matériels lourds d'imagerie.

Améliorer la qualité et la sécurité des soins :

- diversifier les catégories d'appareils d'IRM selon la topo-
graphie et/ou la pathologie permettant notamment de
répondre de maniere spécifique aux indications d'examens
diagnostiques ostéo-articulaires et aux prises en charge de
certaines populations (enfants, femmes enceintes, per-
sonnes de forte corpulence, personnes handicapées et/ou
appareillées, personnes souffrant de phobies...) ;

- faire évoluer le parc des scanographes et des TEP de
maniére a réduire l'exposition des patients aux rayonne-
ments ionisants et a garantir une utilisation conforme aux
indications du guide du bon usage des examens d’imagerie ;
- diffuser le guide de bon usage des examens d'imagerie
aupres des prescripteurs, des réalisateurs d'examens
d’imagerie, de tous les acteurs de santé ville-hépital ainsi

1. CHU : Centre hospitalier universitaire.
2. CLCC : Centre de lutte contre le cancer.
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qu'aupres du grand public a travers des campagnes d’infor-
mations.

Améliorer Uefficience :

- équilibrer et optimiser la productivité des machines par un
renforcement de la mutualisation des ressources humaines
disponibles (radiologues et manipulateurs d’électroradiolo-
gie médicale] permettant d'étendre les plages horaires et
d'assurer un accés permanent pour les sites participant a la
permanence des soins ;

- utiliser les outils organisationnels de l'Agence nationale
d’appui a la performance (ANAP) pour identifier les axes
majeurs d’amélioration des organisations internes des pla-
teaux techniques d'imagerie et des coopérations territo-
riales en vue d'optimiser la réalisation des examens et la
gestion du temps des professionnels de l'imagerie ;

- améliorer l'acces des personnes hospitalisées aux exa-
mens d'imagerie en vue de réduire la dose moyenne signifi-
cative (DMS) ;

- disposer d’un observatoire régional de suivi et d"évaluation
des délais de rendez-vous.

Points d’articulation a étudier avec la prévention et le
médico-social :

- prendre en compte les besoins spécifiques en examens
d'imagerie des populations des structures médico-sociales
(personnes agées, personnes handicapées), nécessitant une
adaptation des conditions d’acceés ;

- élargir la diffusion du Guide de bon usage des examens
dimagerie a tous les acteurs de santé ville-hopital et
médico-sociaux ainsi qu'aupres du grand public.

Les recommandations de la Haute Autorité de santé atten-
dues en 2011 sur le bon usage des examens d’imagerie et en
particulier sur les examens d’'IRM permettront de préciser
les besoins et les cibles de développement et de diversifica-
tion du parc d'appareils d'[RM.

Il convient de noter que la substitution de 'IRM aux examens
par scanner ne peut étre totale, ces derniers conservant des
indications spécifiques, en cardiologie par exemple. De plus
le couplage scanner et IRM est souhaitable dans la gradation
des plateaux techniques notamment dans le cadre de la
permanence des soins. Par ailleurs, les évolutions technolo-
giques des scanners permettent de réduire progressivement
les doses d'irradiation.

Enfin, les innovations dans le domaine de l'imagerie sont
particulierement rapides et il est nécessaire de les promou-
voir en recherchant le bénéfice pour les patients et de pou-
voir en mener l'évaluation médico-économique avant de les
diffuser. L'imagerie a ainsi été identifiée comme premier
theéme des matinées de la prospective de la Direction géné-
rale de 'offre de soins (DGOS) du 16 mars 2011 associant les
industriels et les professionnels dans le domaine de l'ima-
gerie en vue d’échanger de maniéere prospective sur le deve-
nir de l'imagerie en France a cing, dix et quinze ans dans
l'optique d'une adaptation permanente de lU'offre. B
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ACTIONS NATIONALES

Marquage CE des dispositifs médicaux émetteurs de

rayonnements ionisants

CE-marking for medical devices emitting ionising radiation

par Gérard Berthier, adjoint au directeur et Jean-Claude Ghislain, directeur de ‘évaluation des dispositifs médicaux —

Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS)

La mise sur le marché des appareils de radiologie médicale
est régie par la directive 93/42/CEE, dite de la “Nouvelle
approche”. Cette directive a été révisée par la directive
2007/47/CE. La directive 97/43/Euratom concerne, elle,
l'utilisation de ces dispositifs. L'articulation entre ces deux
réglementations peut étre a l'origine de difficultés.

La “Nouvelle approche”

Dans les années 1980, la Commission européenne peine a
constituer le “Marché unique”. L'harmonisation des normes
techniques existantes dans les Etats membres, telles que
l'homologation des produits et appareils médicaux en
France, est indispensable pour supprimer les obstacles
techniques aux échanges communautaires de marchan-
dises.

Dans un premier temps, la Commission se lance dans une
harmonisation, dite de "l’Ancienne approche” qui consiste a
définir dans la législation communautaire toutes les exi-
gences techniques détaillées, par catégorie de produits. Elle
s'appuie aussi sur des normes européennes et internatio-
nales, mais principalement pour les méthodes d’essais.
Cette voie ne s'avere guére viable a terme du fait du nom-
bre et de la diversité des catégories de produits concernées
et de la difficulté a rapprocher des systemes techniques dif-
férents.

C’est la raison pour laquelle, le Conseil européen adopte le
7 mai 1985 une résolution instaurant une “"Nouvelle
approche” en matiere d’harmonisation technique et de nor-
malisation qui repose sur quatre principes :

- l'harmonisation législative est limitée a l'adoption, par des
directives fondées sur l'article 100 du traité CEE, des exi-
gences essentielles de sécurité auxquels doivent correspon-
dre les produits mis sur le marché, et qui de ce fait doivent
bénéficier de la libre circulation dans la Communauté;

- aux organes compétents en matiere de normalisation
industrielle est confiée la tache d'élaborer les spécifications
techniques dont les professionnels ont besoin pour produire
et mettre sur le marché des produits conformes aux exi-
gences essentielles fixées par les directives ;

- aucun caractere obligatoire n'est attribué a ces spécifica-
tions techniques, qui conservent leur statut de normes
volontaires ;

- mais, en méme temps, les administrations sont obligées
de reconnaitre aux produits fabriqués conformément aux
normes harmonisées une présomption de conformité aux
exigences essentielles établies par la directive, ce qui signi-
fie que le producteur a la faculté de ne pas fabriquer confor-
mément aux normes, mais que, dans ce cas, la charge de la
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Examen de mammographie

Executive Summary

Medical radiology devices are medical devices that emit ionising radiation and
which can only be placed on the market in compliance with European Directive
93/42/EEC. This directive, known as the "New approach”, states that these devices
are placed on the market of the Member States of the European Union under the
responsibility of their manufacturers, with the authorities only intervening subse-
quently through regulation of this market. Directive 93/42/EEC was revised in 2007,
a revision which has been in force since March 2010. For its part, directive
97/43/Euratom sets out rules designed to protect individuals against the dangers
of ionising radiation during exposure for medical purposes. This directive primarily
concerns the licensees and users of radiological facilities. It in particular addresses
equipment acceptance and monitoring of its performance throughout its lifecycle.
There was a gap between the scope of application of these 2 directives, which was
proven to have been the cause of serious undesirable events in France.
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preuve de la conformité de ses produits avec les exigences
essentielles de la directive lui incombe.

Le marquage CE apposé sur le produit par le fabricant,
atteste la conformité aux exigences essentielles fixées par
chacune des directives de la “Nouvelle approche”. Il consti-
tue le passeport nécessaire pour la mise sur le marché du
produit dans 'ensemble des Etats membres de ['Union euro-
péenne. Aujourd’hui, de nombreux secteurs de produits
entrent dans le champ de la "Nouvelle approche” : jouets,
machines, équipements sous pression, appareils élec-
triques, électroniques et a gaz, technologies de l'information
et des télécommunications, trafic aérien, trafic ferroviaire,
bateaux, métrologie, explosifs et articles pyrotechniques,
matériels utilisés a l'extérieur des batiments...

Au sein de cette liste hétéroclite, les dispositifs médicaux
dénotent, d’aucun pensant au début des années 1990 que
la “Nouvelle approche” était inappropriée a des produits en
relation directe avec la santé humaine.

La directive 93/42/CEE

Le dispositif médical couvre une gamme de produits d'une
extréme variété, du préservatif a 'IRM a-t-on coutume de
dire. Définir des exigences essentielles de santé et de sécu-
rité adaptées a toutes les situations technologiques et
médicales pouvant étre rencontrées, constitue donc une
gageure et assurément une prouesse intellectuelle excep-
tionnelle dont la seule limite est le caractére nécessaire-
ment générique des exigences adoptées.

Le cas des appareils de radiologie médicale est particulie-
rement complexe : ils répondent souvent a la définition de
“machine” au sens de la directive 2006/42/CE ; ce sont des
dispositifs médicaux actifs car dépendant pour leur fonc-
tionnement d'une source électrique ; ils comportent de
nombreux composants électroniques et de ce fait sont sou-
mis aux regles de la compatibilité électromagnétique ; leur
fonctionnement dépend également de logiciels, notamment
pour la production des images que le radiologue aura a
interpréter, enfin et surtout, ils émettent des rayonnements
jonisants ce qui fait qu'ils tombent également de fait dans
le champ de la directive 97/43/Euratom, a propos de
laquelle il convient de mentionner que le 8 de l'article 1* de
la directive 93/42/CEE précise que les dispositions de la
directive DM ne font pas obstacle a l'application de la direc-
tive 97/43/Euratom.

Les appareils de radiologie médicale relévent de ce fait de
nombreuses exigences essentielles de santé et de sécurité
fixées par lannexe | de la directive 93/42/CEE. A titre
d’exemple, pour ce qui concerne la protection contre les
rayonnements, ces appareils doivent étre conformes aux
exigences 11.1.1, 11.5.1 et 11.5.2 :

11.1.1 - Les dispositifs sont concus et fabriqués de
facon a réduire l'exposition des patients, utilisa-
teurs et autres personnes aux émissions de rayon-
nements au minimum compatible avec le but
recherché, sans toutefois restreindre l'application
des doses indiquées comme appropriées pour les
buts thérapeutiques ou diagnostiques.
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11.5.1 - Les dispositifs destinés a émettre des
rayonnements ionisants doivent étre concus et
fabriqués de facon a assurer que, dans la mesure
du possible, la quantité, la géométrie et la qualité
des rayonnements émis puissent étre réglées et
controlées en fonction du but prévu.

11.5.2 - Les dispositifs émettant des rayonnements
ionisants destinés au radiodiagnostic sont concus et
fabriqués de facon a atteindre une qualité d'image
et/ou de résultat convenant au but médical prévu
tout en réduisant au minimum l'exposition du
patient et de l'utilisateur aux rayonnements.

Ces exigences de caractére général sont précisées par toute
une collection de normes harmonisées européennes direc-
tement transposées par le CENELEC' des normes interna-
tionales élaborées par la CEl?, notamment la norme collaté-
rale EN 601-1-1-3 "Regles générales pour laradioprotection
dans les équipements a rayonnement X de diagnostic” et les
normes verticales de la série EN 60601-1-2 consacrées aux
différents types d’'appareils de radiologie médicale :

Partie 2-7 : Régles particuliéres de sécurité pour
générateurs radiographiques de groupes radio-
genes de diagnostic.

Partie 2.28 : Regles particulieres de sécurité pour
les ensembles radiogenes a rayonnement X et les
gaines équipées pour le diagnostic médical.

Partie 2-43 : Regles particulieres pour la sécurité
des appareils a rayonnement pour les procédures
interventionnelles.

Partie 2.44 : Exigences particulieres pour la sécurité
de base et les performances essentielles des équipe-
ments a rayonnement X de tomodensitométrie.

Partie 2-45 : Regles particulieres de sécurité pour
les appareils de radiographie mammaire et les
appareils mammographiques stéréotaxiques.

Partie 2.54 : Exigences particulieres pour la sécu-
rité de base et les performances essentielles des
équipements a rayonnement X utilisés pour la
radiographie et la radioscopie.

Partie 2-63 : Exigences particuliéres pour la sécu-
rité de base et les performances essentielles des
appareils a rayonnement X dentaires extra-oraux.

Partie 2-65 : Exigences particuliéres pour la sécu-
rité de base et les performances essentielles des
appareils a rayonnement X dentaires intra-oraux.

L'établissement de la conformité aux exigences essentielles
s’obtient par 'accomplissement de procédures de certifica-
tion de conformité. La typologie de ces procédures est la
méme pour l'ensemble des directives de la “Nouvelle

1. Comité européen de la normalisation électrotechnique.
2. Commission électrotechnique internationale.
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approche”. La difficulté du chemin a emprunter pour prou-
ver la conformité aux exigences essentielles est fonction de
la dangerosité potentielle de 'équipement.

- Annexe Il : systeme complet d'assurance de la qualité;
- Point 4 de Uannexe Il : examen de la conception du
produit ;

- Annexe Il : examen de type ;

- Annexe IV : vérification de la conformité des DM fabri-
qués au type ;

- Annexe V : assurance de la qualité de la production ;

- Annexe VI : assurance de la qualité des produits ;

- Annexe VII : déclaration CE de conformité.

Les équipements de radiologie médicale sont des disposi-
tifs médicaux de classe Ilb, dans une échelle de risques
croissants allant de | a lll. Pour ce type de dispositifs, le
fabricant peut emprunter, soit la procédure prévue a l'an-
nexe |l en dehors du point 4, soit celle prévue a l'annexe llI,
combinée avec celles prévues aux annexes IV, ou V, ou VI.
Si le fabricant choisit la premiére voie, ce qui correspond a
la situation la plus fréquente, il n'y a pas véritablement
d’examen de la conception du dispositif.

En effet dans ce cas, la principale tache de l'organisme noti-
fié en charge de l'évaluation de la conformité aux exigences
essentielles, est de certifier le systeme de management de la
qualité du fabricant qui doit couvrir les phases de conception,
de fabrication et de contréle final des produits concernés,
"évaluation portant notamment sur les procédures mises en
place pour contréler et vérifier la conception des produits.

La directive 2007/47/CE qui révise la directive 93/42/CEE,
renforce, notamment, les conditions d'évaluation du sys-
teme de management de la qualité.

La directive 2007/47/CE

Prévue par la directive 93/42/CEE adoptée en juin 1993, la révi-
sion de cette directive a été précédée d'une vaste consultation
des Autorités compétentes des Etats membres en vue de tirer
un bilan de lapplication de cette directive définitivement
entrée en vigueur en 1998. Adoptée en septembre 2007 par le
Parlement et le Conseil, la directive 2007/47/CE révisant celle
de 1993, est définitivement entrée en vigueur en mars 2010.

Plusieurs avancées concernent les appareils de radiologie
médicale, notamment :

- la modification de la définition du dispositif médical qui cou-
vre désormais les logiciels indépendants ayant une finalité
médicale comme, par exemple, les logiciels d'aide au diag-
nostic radiologique ;

- la conformité aux exigences essentielles de la directive
“Machines” si celles-ci sont plus contraignantes que les exi-
gence de la directive “DM™;

- I'ajout d’une exigence essentielle concernant la nécessité pour
le fabricant de fournir les informations permettant une utilisa-
tion correcte et en toute sécurité du DM, en tenant compte de
la formation et des connaissances des utilisateurs potentiels ;

- l'extension a l'ensemble des dispositifs médicaux de la
nécessité de fonder la conformité aux exigences essentielles
et le caractére acceptable du rapport bénéfice risque, sur
des données cliniques ;
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- U'extension de l'évaluation du systeme de management de
la qualité aux documents, données et enregistrements pro-
venant des procédures mises en place pour la conception des
produits ;

- 'extension du systéme de surveillance aprés mise sur le
marché que doit mettre en place le fabricant, au recueil de
données cliniques.

Méme si la directive 2007/47/CE n’instaure pas une vérita-
ble évaluation de la conception des dispositifs pour les
fabricants ayant opté pour l'annexe Il en dehors du point 4,
le renforcement des exigences en matiére d'évaluation du
systeme de management de la qualité devrait permettre
une meilleure appréciation de la conception des appareils
de radiologie médicale.

La directive 97/43/Euratom

La directive 97/43/Euratom instaure des réegles visant a la
protection des personnes contre les dangers des rayonne-
ments ionisants lors d’'expositions a des fins médicales.
Cette directive concerne principalement les exploitants
d’installations dites radiologiques et leurs utilisateurs. Elle
vise notamment la réception des équipements et le contréle
de leurs performances tout au long du cycle de vie.

Basée essentiellement sur le principe de la justification du
recours a l'utilisation des rayonnements X pour les procé-
dures diagnostiques et thérapeutiques, ainsi que sur 'optimi-
sation de la dose délivrée lorsque Uirradiation a des fins médi-
cales des personnes est justifiée, la directive 97/43/Euratom
comporte néanmoins des dispositions qui concernent plus parti-
culierement les dispositifs émetteurs de rayonnements ionisants :

Article 8 : équipements

Les mesures jugées éventuellement nécessaires pour
éviter la prolifération inutile d'équipements radiologique
doivent étre prises.

Tous les équipements radiologiques en service doivent
étre placés sous haute surveillance concernant la pro-
tection contre les rayonnements ionisants.

Uninventaire a jour des équipements radiologiques, pour
chaque installation radiologique doit étre a la disposition
des Autorités compétentes.

Des programmes appropriés d'assurance de qualité
(contrdle de qualité, évaluation de la dose du patient, acti-
vité administrée] doivent étre mis en ceuvre par L'exploi-
tant de l'installation radiologique.

Un essai de réception doit étre effectué avant la premiere
mise en service des équipements et un controle des per-
formances doit étre réalisé régulierement et apres
chaque entretien important.

Les examens fluoroscopiques sans intensification
d'image ou technique équivalente sont interdits.

Les examens fluoroscopiques sans dispositifs de
contrdle du débit de dose ne sont pratiqués que dans des
circonstances justifiées.

Si des équipements de radiodiagnostic nouveaux sont
utilisés, ils doivent étre équipés, lorsque cela est possible
d'un dispositif informant le praticien de la quantité de
radiation produite par l'équipement au cours de la pro-
cédure radiologique.

CONTROLE 192 | JUILLET 2011




Imagerie médicale : maitriser les expositions aux rayonnements ionisants

En application de la directive 97/47/Euratom, le décret
n°®2004-547 du 15 juin 2004 du 15 juin 2004 rend obligatoire
la présence sur les appareils de radiologie d'un dispositif
permettant a 'utilisateur d’étre renseigné sur la quantité de
rayonnements ionisants produite par l'appareil au cours de
la procédure radiologique. Cette disposition ne concerne
que les appareils mis sur le marché apres la publication du
décret, ce qui pose le probléeme du parc installé.

Le décret n® 2001-1154 du 5 décembre 2001 et l'arrété du 3
mars 2003 instaurent en France l'obligation de maintenance et
le contréle de qualité des appareils de radiologie médicale :

Pour les dispositifs médicaux mentionnés
a l'article R. 5212-26, l'exploitant est tenu :

1. De disposer d'un inventaire des dispositifs qu'il
exploite, tenu régulierement a jour, mentionnant pour
chacun d'eux les dénominations commune et commer-
ciale du dispositif, le nom de son fabricant et celui du
fournisseur, le numéro de série du dispositif, sa localisa-
tion et la date de sa premiéere mise en service ;

2. De définir et mettre en ceuvre une organisation desti-
née a s'assurer de l'exécution de la maintenance et du
contrdle de qualité interne ou externe des dispositifs dont
il précise les modalités, qui sont transcrites dans un
document ; dans les établissements de santé et les syn-
dicats inter-hospitaliers mentionnés a l'article R. 5212-12,
cette organisation est adoptée apres avis des instances
meédicales consultatives ; dans les groupements de coo-
pération sanitaire mentionnés a l'article R. 5212-12, cette
organisation est définie par la convention constitutive du
groupement ; cette organisation est portée a la connais-
sance des utilisateurs ; les changements de cette orga-
nisation donnent lieu, sans délai, a la mise a jour du
document;

3. De disposer d'informations permettant d'apprécier les
dispositions adoptées pour l'organisation de la mainte-
nance et du contréle de qualité interne ou externe ainsi
que les modalités de leur exécution ;

4. De mettre en ceuvre les controles de qualité prévus par
l'article R. 5212-27 ;

5. De tenir a jour, pour chaque dispositif médical, un
registre dans lequel sont consignées toutes les opéra-
tions de maintenance et de controle de qualité interne ou
externe, avec pour chacune d'elles l'identité de la per-
sonne qui les a réalisées et, le cas échéant, de son
employeur, la date de réalisation des opérations effec-
tuées et, le cas échéant, la date d'arrét et de reprise d'ex-
ploitation en cas de non-conformité, la nature de ces opé-
rations, le niveau de performances obtenu, et le résultat
concernant la conformité du dispositif médical ; ce regis-
tre est conservé cing ans apres la fin d'exploitation du
dispositif, sauf dispositions particulieres fixées par déci-
sion du directeur général de ['Agence francaise de sécu-
rité sanitaire des produits de santé pour certaines caté-
gories de dispositifs ;

6. De permettre l'acces aux dispositifs médicaux et aux
informations prévues par le présent article a toute per-
sonne en charge des opérations de maintenance et de
contrdle de qualité.
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Entre 2003 et 2008, 'AFSSAPS a ainsi mis progressivement
en place les référentiels de controle de qualité couvrant
l'essentiel des appareils de radiologie médicale utilisés en
France et délivré une cinquantaine d'agréments a des orga-
nismes indépendants en charge du contréle de qualité
externe.

Le hiatus contractuel

Méme si les dispositions réglementaires relatives au
controle de qualité des appareils de radiologie médicale
prévoient, en général, un contréole de qualité externe avant
l'utilisation en routine de l'appareil, la phase de réception
puis d'utilisation des appareils de radiologie médicale
constitue un hiatus entre les directives européennes rela-
tives a la mise sur le marché des dispositifs médicaux et a
la radioprotection.

Les appareils de radiologie médicale sont des biens d’ex-
ploitation durable. Aprés leur réception, la propriété de ces
biens est transmise du fournisseur a lexploitant.
Généralement, une période de garantie d'un an prémunit,
durant cette période, l'acheteur contre un vice caché. Aprés
cette période de garantie, la responsabilité de la mainte-
nance de l'appareil releve de l'exploitant dans le cadre de
la réglementation rappelée ci-dessus. Il en va de méme de
l'utilisation de 'appareil qui requiert généralement une for-
mation particuliere qui elle n’est encadrée par aucune
réglementation spécifique.

L'article 2 de la directive 93/42/CEE précise ainsi que “les
Etats membres prennent toutes les dispositions nécessaires
pour que les dispositifs ne puissent étre mis sur le marché
et/ou mis en service que s'ils satisfont aux exigences essen-
tielles de santé et de sécurité lorsqu’ils ont été diment
fournis et sont correctement installés, entretenus et utili-
sés conformément a leur destination”, ce qui signifie que la
responsabilité du fabricant ne peut étre, le cas échéant
engagée, qu'a cette quadruple condition.

La réception, la maintenance a lissue de la période de
garantie, la formation des utilisateurs relévent donc néces-
sairement du contrat. La sécurisation de la réception du
dispositif puis de son exploitation reposent alors sur la qua-
lité de la rédaction du contrat et de son exécution.

Conclusion

La France a été confrontée successivement dans le secteur
de la radiothérapie externe, a deux incidents graves qui ont
conduit les Autorités francaises a mettre en ceuvre une
série de mesures visant a renforcer la sécurité de la pra-
tique de cette spécialité. L’AFSSAPS a notamment publié
des recommandations visant a améliorer les conditions de
réception des équipements utilisés dans ce domaine. Plus
récemment, UASN et UAFSSAPS ont saisi la Commission
européenne sur la base des recommandations d’un groupe
de travail ad hoc conjoint, pour appeler son attention sur le
hiatus qui existe entre les directives 93/42/CEE et
97/43/Euratom pour ce qui concerne les dispositifs médi-
caux utilisés en radiothérapie externe.

D’autres incidents survenus en radiologie interventionnelle
ont également montré la nécessité d'une meilleure articu-
lation entre la mise sur le marché des dispositifs médicaux
utilisés, leur réception et leur exploitation. Il convient donc
de s’interroger sur la nécessité de renforcer la réglemen-
tation dans ces domaines. W
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Action de Uassociation européenne HERCA auprés des constructeurs de scanners

HERCA > o , y
HERCA (Head of European Radiological Protection Competent Authorities) est une

association de chefs d'autorités de radioprotection des pays européens, créée en 2007 a
Uinitiative de UASN. L'un des objectifs de cette association est d’essayer d’harmoniser les pratiques en matiére de radioprotection
en Europe, sur la base d'un engagement volontaire de ces membres. HERCA traite de toutes les questions concernant la
radioprotection des personnes (public, travailleurs et patients) et la protection de lenvironnement contre les effets des
rayonnements ionisants.
HERCA comprend actuellement cing groupes de travail dont un dédié aux applications médicales des rayonnements ionisants.
Ce groupe s'intéresse particulierement aux problématiques liées a la radioprotection des patients en imagerie médicale. Ainsi, les
membres de ce groupe réfléchissent actuellement a la facon de promouvoir notamment optimisation dans Lutilisation des
rayonnements en imagerie. Face aux constats national et international de l'augmentation des doses délivrées par imagerie
scanner, ce GT a engagé une action auprés de quatre constructeurs de scanners (General Electric, Siemens, Toshiba, Philips) pour
les inciter a prendre des engagements pour développer des outils de benchmarking afin de caractériser et comparer les
performances des scanners en termes de dose et de qualité d'image, continuer a introduire des outils afin de réduire la dose
délivrée lors de l'acquisition d'images scanner, mettre a disposition des utilisateurs les moyens pour suivre, enregistrer et
comparer les doses délivrées, ainsi que pour délivrer des formations spécifiques aux utilisateurs.
Pour cela, des représentants du groupe sur les applications médicales ont rencontré a plusieurs reprises des représentants des
quatre constructeurs, également représentés par COCIR (European Coordination Committee of the Radiological, Electromedical
and Healthcare IT Industry). HERCA a par ailleurs pris des contacts avec la FDA (Food and Drug Administration, USA) et la NCRP
(National Council on Radiation protection and measurements, USA) qui ont entamé une réflexion similaire aux Etats-Unis. ®

Point de vue du SNITEM sur la radiologie interventionnelle

La problématique est liée a l'apparition possible d'effets déterministes a la peau, immédiats ou
L différés, sur les procédures longues (dose en un point de la peau = 1 Gray) ce qui nécessite une
snit:: gestion de la dose en temps réel et dans la durée.

La dose recue lors d'une procédure dépend en partie de la technologie mais aussi de l'utilisateur
comme par exemple la position du capteur qui doit étre placé le plus prét possible du patient.

Plusieurs dispositifs permettant de réduire les doses existent :

e une collimation manuelle ou virtuelle du faisceau ;

e des protocoles d'acquisition d'images non figés sur lesquels les opérateurs peuvent intervenir pour gérer la dose
délivrée au patient ;

* une ergonomie des systémes (commandes a la table, différenciatrice au toucher) permettant de diminuer les temps de
procédures ;

» des alarmes opérateurs (dose a laquelle il peut y avoir des effets indésirables prédictibles) ;

e un affichage de la derniere image acquise ;

e une filtration du faisceau automatique ou manuelle ;

e pour la pédiatrie, une filtration additionnelle et un retrait de la grille anti-diffusante ;

e la variation de la cadence d'images.

La norme DICOM SR permet maintenant d'automatiser et de systématiser l'information sur le niveau de dose d'un
examen voir la dose totale délivrée a un patient pendant un séjour. B
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ACTIONS NATIONALES

Actions de la Sociéte francaise de radiologie
dans le domaine de la radioprotection

Measures of the French Society of Radiology in the field of radiation protection

par le Professeur Hubert Ducou Le Pointe, service de radiologie, Hapital denfants Armand-Trousseau — Paris

La Société francaise de radiologie (SFR] est la société
savante de la radiologie. Elle s’est dotée d'un groupe de tra-
vail “radioprotection”. Le groupe comprend des membres
des différentes composantes de la radiologie. Il est le reflet
de l'unité de la profession et de la volonté commune de faire
progresser la radioprotection.

Elaborer et publier des guides
et des recommandations

Le code de la santé publique (CSP) en transposition de la
directive européenne 97/43 Euratom, impose un ensemble de
régles pour la radioprotection des patients. La réglementa-
tion rend donc obligatoire pour les médecins demandeurs ou
réalisateurs d'examens d'imagerie utilisant les rayonne-
ments ionisants, l'application de deux principes de radiopro-
tection : la justification et l'optimisation. La justification des
actes est le premier principe de la radioprotection : c’est
l'opération établissant le bénéfice net d'un examen par rap-
port au préjudice potentiel lié a l'exposition aux rayonne-
ments ionisants. L’optimisation des pratiques est le
deuxieme principe de la radioprotection. Lorsqu'un examen
utilisant les rayonnements ionisants est justifié (nécessaire],
il doit &tre optimisé : c’est U'opération permettant d’obtenir
l'information diagnostique recherchée au moyen de la dose
d’exposition la plus faible possible.

Le Guide du bon usage des examens d'imagerie médicale est
un outil essentiel pour la mise en pratique du principe de jus-
tification. Il est destiné a tous les professionnels de santé
habilités a demander ou a réaliser des examens d'imagerie
médicale. En dehors de la radioprotection, ce guide permet
d'améliorer la rationalisation des pratiques, les échanges
interdisciplinaires et l'organisation des audits cliniques. Ce

Executive Summary

The SFR (French Society of Radiology), its regional delegations, in partnership with
the organ societies and federations, and its radiation protection group, are working
on various radiation protection topics, especially justification and optimisation.
Their work in these areas involves:

- drafting and publishing guides (correct use of medical imaging examinations,
radiological procedures and practical guidelines to help radiologists assess their
professional practices] ;

- organising continuous medical training and promoting research;

- informing the patients about imaging examinations and the use of ionising radia-
tion;

- remaining in close contact with official organisations and taking part in interna-
tional programmes.
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guide permet de réduire l'exposition des patients par la sup-
pression des examens d’imagerie non justifiés, par l'utilisa-
tion préférentielle des techniques non irradiantes (imagerie
ultrasonore et imagerie par résonance magnétique). La pre-
miere édition de ce guide, élaboré en partenariat avec la
Société francaise de biophysique et de médecine nucléaire
(SFBMNJ, en collaboration avec la Haute Autorité de santé
(HAS) et avec le soutien de la Direction générale de la slreté
nucléaire et de la radioprotection (DGSNR) aujourd’hui UASN,
date de 2005. Ce guide fait l'objet actuellement d’un travail
de mise a jour.

Les méthodes d’optimisation en radiologie prévues a l'article
R. 1333.71 du code de santé publique font l'objet de deux
guides :

- le Guide des procédures radiologiques : critére et qualité et
optimisation des doses. Il comporte les procédures écrites
des examens radiologiques les plus courants
(127 protocoles) en radiologie classique, scanographie, radio-
logie interventionnelle et radio-pédiatrie, les précautions
particulieres qu'implique la connaissance ou la possibilité
d'une grossesse, les niveaux de référence des examens
les plus courants et des recommandations pour réduire
les doses d'irradiation. Ce guide doit faire l'objet d'une
remise a jour ;

- le Guide pratique a l'usage des médecins radiologues pour
'évaluation de leurs pratiques professionnelles, il a pour
objectif de proposer une maniére appropriée de réaliser et
d'interpréter les examens d'imagerie les plus fréqguemment
pratiqués. Il comporte 400 items qui font l'objet d’un consen-
sus professionnel établi selon la méthode consensus forma-
lisé d'experts défini par la HAS. Ce guide a été publié en
2009.

La SFR a soutenu l'action de la Société francaise de neuro-
radiologie (SFNR) qui a publié des recommandations pour
'optimisation des procédures radiologiques en neuroradiolo-
gie interventionnelle vasculaire. La plupart des pathologies
prises en charge (malformations vasculaires cérébrales ou
de la moelle, traitement des accidents vasculaires cérébraux
ischémiques) par ces techniques est extrémement sévére et
met en jeu le pronostic vital ou fonctionnel. S'il ne parait pas
possible pour les actes de neuroradiologie interventionnelle
de définir des protocoles standardisés, il est apparu essen-
tiel de définir des recommandations pour l'optimisation de
ces procédures.

La Fédération de radiologie interventionnelle (FRI) et la SFR
publieront en 2011 un guide pratique a l'usage des radio-
logues interventionnels. Les objectifs de ce guide sont de
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rassembler les principes et régles générales, les contraintes,
les pré-requis nécessaires a l'exercice de la radiologie inter-
ventionnelle. Il proposera des fiches techniques par grande
catégorie d’intervention qui seront disponibles sur le site de
la SFR.

Organiser la formation médicale continue et en
promouvoir la recherche

La formation théorique initiale des radiologues est de la com-
pétence de l'Université et du College des enseignants de
radiologie de France (CERF). Dans le domaine de la radio-
protection, le CERF a voulu proposer un enseignement
homogeéne et de haute qualité aux futurs professionnels. Elle
propose donc un enseignement national de la radioprotection
avec participation obligatoire des internes. Cet enseignement
est sanctionné par un examen également national.

La formation médicale continue a toujours été une obligation
déontologique et est également une obligation légale depuis
1996. Cette obligation a été enrichie en 2004 par 'évaluation
des pratiques professionnelles (EPP). La loi “Hépital, patient,
santé, territoire” (HPST) de juillet 2009 a complété ces obli-
gations en introduisant la notion de développement profes-
sionnel continu (DPC). La mise en place du DPC est prévue
en janvier 2012.

La SFR et ses délégations régionales s'impliquent dans la
formation médicale continue concernant les nouvelles tech-
nologies et leur optimisation : groupes de travail (TDM', IRM?,
radioprotection...], organisation de soirées scientifiques ou de
formation médicale continue. Plusieurs délégations régio-
nales ont pris Uinitiative d’organiser pour les radiologues de
leur région, mais également pour les cliniciens, des forma-
tions portant sur la radioprotection.

Les Journées francaises de radiologie (JFR) sont la manifes-
tation annuelle la plus importante en termes de formation
médicale et de recherche en imagerie. En 2009 et 2010, elles
ont regroupé plus de 8 600 radiologues, ont été le lieu de
15 cours portant sur la radioprotection, d'ateliers pratiques
de dosimétrie, de plusieurs séances scientifiques et la mise
en place en 2009 d'un parcours d'évaluation des pratiques
professionnelles portant sur la radioprotection et en 2010
d'une séance au retour d’expériences en radioprotection et
DPC. En 2011, une séance sera dédiée a la radioprotection
en radiologie interventionnelle en partenariat avec la FRI et
des ateliers pratiques porteront sur l'optimisation en radio-
logie classique et en tomodensitométrie. La SFR propose
également un support de formation électronique en ligne
permettant d'accéder aux cours donnés pendant les JFR
ainsi qu'aux posters électroniques. Les cours sur la radio-
protection sont disponibles en ligne.

La SFR en partenariat avec le CERF s'implique a la promo-
tion de la formation médicale continue par la publication de
Cahier FMC. La radioprotection en 2010 a fait l'objet d'un
numéro uniquement consacré a cette thématique.

La SFR permet aux radiologues de répondre a leurs obliga-
tions légales vis-a-vis de la radioprotection des patients en
leur permettant d'obtenir l'attestation de formation a la qua-
lification en radioprotection des patients. En application de
l'article R. 1333-74 du code de la santé publique, Uarrété du

1. TDM : Tomodensitométrie.
2. IRM : Imagerie par résonance magnétique.
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18 mai 2004 fixe le programme de formation portant sur la
radioprotection des patients exposés aux rayonnements ioni-
sants. Cette formation s’adresse aux professionnels en exer-
cice ou en début d'exercice. Dans tous les cas, la mise a jour
des connaissances doit étre réalisée au minimum tous les dix
ans. Ces derniéres années, a l'occasion des JFR, 'épreuve
diplémante a la formation “Radioprotection” a regroupé plus
de 1000 participants.

Les radiologues travaillant au sein d'un établissement de
santé, public ou privé sont impliqués dans l'évaluation de
leurs pratiques professionnelles en participant a la certifica-
tion des établissements de santé et a leurs indicateurs pour
l'amélioration de la qualité et de la Sécurité des soins
(IPAQSS). Par exemple en 2010, la SFR a validé la version
finale de l'indicateur qui concerne la demande des examens
d'imagerie. Cet indicateur est actuellement facultatif et inté-
resse les établissements dits MCO (Médecine - Chirurgie -
Obstétrique) ayant une activité d'imagerie dans au moins
l'une des activités suivantes : échographie, scanner et IRM.
La conformité et la qualité de la demande d'imagerie est
essentielle pour les radiologues. Elles lui permettent de pou-
voir juger de la justification de l'acte d’imagerie et de pou-
voir proposer le cas échéant au patient et a son médecin une
technique alternative. La substitution d’un examen irradiant
par une technique ne faisant pas appel aux rayonnements
ionisants (échographie ou imagerie par résonnance magné-
tique) fait partie intégrante du réle du radiologue.

La profession a créé le College d'évaluation des pratiques
professionnelles en imagerie médicale (CEPPIM] dont les
objectifs sont d’élaborer les actions, les méthodes et les pro-
grammes d'évaluation des pratiques professionnelles, et d’en
assurer l'évaluation. La radioprotection est l'une des pre-
mieres démarches validées par le CEPPIM.

Informer les patients sur les examens d’imagerie et
l'utilisation des rayonnements ionisants

La SFR a toujours voulu informer et communiquer avec les
patients et le public sur les examens d'imagerie et sur les
effets des rayonnements ionisants. Elle s’est dotée d'un
groupe spécifique dédié a linformation des patients. Ce
groupe de professionnels de l'imagerie accueille en son sein
des représentants de patients. Les groupes “radioprotection”
et “information patients” ont travaillé ensemble pour mettre
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Publications de la SFR, www.sfrnet.org
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Formation a Ulnstitut national des sciences et techniques
nucléaires - Cours sur le phénomeéne de décroissance radioactive

a disposition des patients et du public sur le site internet offi-
ciel de la SFR (sfrnet.org] une fiche d'information sur les
rayonnements ionisants. La SFR a également organisé pour
le grand public a loccasion de son congrés annuel des
séances ouvertes pour faire découvrir les progrés récents en
imagerie diagnostique et thérapeutique.

La SFR participe également aux travaux d'autres groupes de
travail dont le but est d’informer les patients. Elle participe
a ce titre a un groupe de travail créé a linitiative de l'Institut
de radioprotection et de slreté nucléaire (IRSN) et de
l'Association d'aide aux victimes d'accidents médicaux
(AVIAM). Le but de ce groupe de travail est :

- identifier les besoins des patients dans le domaine de l'in-
formation “radioprotection” en radiologie et en médecine
nucléaire. Identifier les besoins des professionnels de santé
pour assurer leur rdle d'information des patients ;

- définir des recommandations et/ou proposer des actions a
mener pour développer l'information ;

- engager la réalisation de modules-type de supports d'in-
formation (ou de formation) a destination des patients et des
professionnels de santé.

Contacts de la SFR avec les organismes officiels et
participations a des actions internationales

La SFR a la volonté de travailler avec tous les acteurs
importants de la radioprotection. Elle a formalisé ses rela-
tions avec 'ASN sous la forme d'une convention. La SFR et
le collége professionnel de la radiologie ont signé pendant les
JFR 2009 une convention les liant a UASN. Les grands axes
de cette convention portent sur :

- la réglementation relative a la radioprotection des patients et
des travailleurs et les outils qui facilitent sa mise en ceuvre ; la
formation des professionnels a la radioprotection des patients ;
- Uinformation des patients et du public ;

- les bonnes pratiques pour améliorer la radioprotection des
patients et des travailleurs, notamment dans le secteur de la
radiologie interventionnelle ;

- l'évaluation des pratiques professionnelles utilisant les
rayonnements ionisants, notamment dans le domaine de la
scanographie.

En application de la convention, la SFR a apporté son exper-
tise en appui d’inspection de UASN comme par exemple
linspection d'un service de radiologie interventionnelle. La
SFR, en collaboration avec la FRI, et UASN travaillent a
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'élaboration de recommandations concernant les pratiques
interventionnelles. Chaque année, des rencontres entre le
collége professionnel de la radiologie et le college de 'ASN
sont organisées et des avenants a la convention sont signés.

La SFR est en étroite relation avec l'IRSN, en apportant l'aide
Elle est
heureuse d'avoir participé au rapport ExPRI publié en 2010

nécessaire aux travaux de cet institut.
(Exposition de la population francaise aux rayonnements ioni-
sants liée aux actes de diagnostic médical en 2007) conjoint
de UIRSN et de UInVS (Institut de veille sanitaire). Elle se
réjouit des actions communes entreprises ensemble et est

désireuse de formaliser ses relations avec cet institut.

La SFR participe également au conseil d’enseignement du
Diplome de qualification en physique radiologique et médi-
cale (DQPRM). Le DQPRM a pour but de former des
Personnes spécialisées en radiophysique médicale (PSRPM)
dont la mission principale est de garantir la qualité et la
sécurité dans l'utilisation médicale des rayonnements ioni-
sants. La SFR soutient la participation, au sein des structures
d’imagerie, le travail conjoint des radiologues et des PSRPM
pour l'optimisation des protocoles d’acquisition.

La SFR participe a différents groupes de travail a 'échelon
international. Elle est notamment représentée par l'un de
ses membres a U'Organisation mondiale de la santé (OMS)
dans un groupe de travail portant sur la radioprotection. En
effet, 'OMS procede actuellement a une initiative mondiale
sur la sécurité radiologique dans les domaines de la santé.
Dans cette initiative, ['OMS travaille en étroite collaboration
avec le Réseau international de radiologie de qualité
(International Radiology Quality Network : IRQN) pour pro-
duire des directives fondées sur des preuves pour une sélec-
tion appropriée des examens d'imagerie médicale.

La SFR participe également aux travaux du groupe “radio-
protection” de la Société européenne de radiologie. Un de ses
membres participe et anime un des groupes de travail
(groupe radiologie interventionnelle)] du projet EMAN
(European Medical ALARA Network). Ce projet soutenu par
un contrat européen a pour buts de créer un réseau euro-
péen sur la radioprotection, de promouvoir le principe ALARA
et de faire des propositions sur l'optimisation dans différents
secteurs comme la tomodensitométrie ou la radiologie inter-
ventionnelle au sein des services d'imagerie ou a l'extérieur.
Par exemple, le groupe radiologie interventionnelle regroupe
des professionnels de formations différentes : physiciens
issus de UEFOMP (European Federation of Organisations in
Medical Physics], de EURADOS (European Radiation
Dosimetry Group) et du CEPN (Centre d'étude sur l'évalua-
tion de la protection dans le domaine nucléaire), technicien
de radiologie (EFRS - European Federation of Radiographers
Societyl, cardiologue (ESC - European Society of Cardiology)
et radiologues (CIRSE - Cardiovascular and Interventional
Radiology Society of Europe, ESNR - European Society of
Neuroradiology, ESR - European Society of Radiology).

En conclusion, la SFR, en partenariat avec le conseil profes-
sionnel de l'imagerie, travaille a faire progresser au sein de
la profession les concepts de radioprotection. Elle offre les
outils nécessaires en élaborant et en publiant des guides, en
organisant la formation médicale continue et en promouvant
la recherche, en informant les patients sur les examens
d'imagerie et l'utilisation des rayonnements ionisants et en
étant en étroit contact avec les organismes officiels et en
participant aux actions internationales. H
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Examen de scanographie

CONTEXTE ET ENJEUX

Bilan des expositions en imagerie médicale en 2007 -
Evolution aux niveaux national et international

Medical imaging exposure in 2007 - evolution at national and international levels

par Bernard Aubert, responsable de Uunité d’expertise en radioprotection médicale — Institut de radioprotection et de siireté nucléaire (IRSN),
Cécile Etard, ingénieur chercheur — IRSN et le Docteur Sandra Sinno-Tellier, chargée de projet — Institut de veille sanitaire (InVS)

Les applications médicales des rayonnements ionisants
constituent de tres loin la principale source d’exposition aux
rayonnements ionisants d'origine humaine. Ainsi les actes
diagnostiques représentent plus de 97 % de lexposition
artificielle! et pres de 26 % de l'exposition totale de la popu-
lation?[1]. Il est donc important d’estimer régulierement
cette exposition médicale et d’analyser son évolution dans
le temps. A titre d’exemple, une publication récente sur
l'exposition de la population aux rayonnements ionisants
aux Etats-Unis souligne que l'exposition médicale par an et
par individu a été multipliée par six depuis les années 80 [2].

Aussi la Directive 97/43/Euratom indique dans son article 12
relatif a Uestimation des doses recues par la population :
“Les Etats membres veillent & ce que la répartition des
doses individuelles générées lors d'expositions a des fins

1. Sans tenir compte des applications thérapeutiques

2. L'exposition annuelle moyenne en France résulte de différentes sources d'expo-
sition : le radon (43 %), le rayonnement tellurique (hors radon), le rayonnement cos-
mique et les aliments (30 %], U'exposition médicale diagnostique (26 %) et les acti-
vités humaines (1 %) [1].
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Executive Summary

The Institute of Radiation Protection and Nuclear Safety (IRSN] and the Institute for
Public Health Surveillance (InVS) have been collaborating since 2003 to provide
updated data on medical exposure of the French population, as requested in the
European Directive 97/43. This paper is related to 2007 dataset.

For private practice, a continuous and representative sample of about 1 % of the
population has been followed by the National health insurance since 2006. All
exams (radiology and nuclear medicine) performed to people of this sample by
private practitioners are registered. They have been analysed according to the
type of exam, age and sex of the patient. For public practice, as no registration
was available, two national surveys have been specifically conducted: one
survey performed in 50 representative radiological departments in public
hospitals, and one questionnaire sent to all the 127 public nuclear medicine
departments.

A mean effective dose has been associated to each type of exam, using the French
Dose Reference Levels, the national guidelines in radiology or nuclear medicine,
recent French and European studies and data collected through the two surveys.
The annual average effective dose per inhabitant in France has increased by 57 %
between 2002 and 2007. It has been estimated to 1.3 mSv in 2007. This value is in
the range of the European values published: from 0.4 mSv in the UK to 2 mSv in
Belgium.
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médicales ... soit déterminée pour la population et pour les
groupes de référence concernés de celle-ci, selon que 'Etat
membre le juge nécessaire” [3]. De plus la révision en cours
de la directive 96/29/Euratom sur les normes de base de radio-
protection devrait introduire une exigence supplémentaire :
“Les Etats membres veillent & ce que la répartition
des doses individuelles dues a l'exposition médicale soit déter-
minée et prenne en compte la répartition selon l'age et le sexe
de la population exposée”.

Pour répondre a ces demandes, un plan d'actions pour la
mise en place et le développement d'activités de surveil-
lance des expositions des patients a été mis en place en
2003 par la Direction générale de la slreté nucléaire et de
la radioprotection (DGSNR?). Dans ce cadre, Uaction qui vise
a “connaitre et surveiller la fréquence et la distribution des
types d’examen dans les différentes catégories de la popula-
tion francaise” a été confiée a Ulnstitut de veille sanitaire
(InVS) et & Ulnstitut de radioprotection et de sGreté nucléaire
(IRSN). L'objectif de cette action est de mettre a disposition
des pouvoirs publics des informations actualisées sur 'expo-
sition médicale de la population francaise liée au diagnostic,
afin qu'ils puissent juger de Uefficacité et de la pertinence des
dispositions visant a assurer la protection des patients contre
les effets nocifs des rayonnements ionisants.

Depuis 2003, U'InVS et U'IRSN coordonnent leurs efforts pour
mener a bien cette action. Cette collaboration, qui a conduit
a la création du systéme ExPRI (Exposition de la population
aux rayonnements ionisants), répond a deux objectifs précis :
- faire un recensement aussi exhaustif que possible des
sources d'informations et de données disponibles, a travers
la littérature médicale et les bases de données des adminis-
trations en charge de la santé, puis déterminer si celles-ci
sont en mesure de renseigner le systeme ExPRI sur la nature
et la fréquence des examens exposant aux rayonnements
ionisants ainsi que sur les doses associées a ces examens ;
- réactualiser régulierement la contribution de l'exposition
médicale diagnostique a 'exposition de la population fran-
caise, en identifiant les incertitudes associées a cette esti-
mation et les lacunes qu’'il convient de combler dans le
cadre du systeme ExPRI.

Cette collaboration a abouti en 2005 a la publication d'un pre-
mier rapport sur la base des données de 'année 2002 [4]. Une
deuxiéme étude, publiée en mars 2010 et basée sur des don-
nées de l'année 2007, décrit U'exposition médicale de la popu-
lation par modalité d’imagerie (radiologie conventionnelle, y
compris radiologie dentaire, scanographie, médecine
nucléaire et radiologie interventionnelle), par zone anato-
mique explorée et selon l'age et le sexe des patients [5].

Ce document présente la méthodologie utilisée et la
synthése des principaux résultats relatifs a l'étude des
données de 2007 ainsi qu'une comparaison des données
francaises et des données internationales.

Origine des données en fréquence d’actes et en
dose efficace

Selon les recommandations du rapport 154 de la CE [é], les
grandeurs dosimétriques utilisées pour caractériser l'expo-
sition de la population sont la “dose efficace collective” et la
“dose efficace moyenne annuelle par individu”. Pour déterminer

3. La loi n°2006-686 du 13 juin 2006 relative a la transparence et a la sécurité en
matiére nucléaire a fixé les missions de ['Autorité de slreté nucléaire (ASN), auto-
rité administrative indépendante, succédant a la DGSNR.
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ces grandeurs, il est nécessaire de disposer des informations
suivantes :

- le nombre d'examens par type d'acte ;

- la répartition de ces actes selon 'age et le sexe ;

- la dose efficace moyenne associée a chaque type d’acte.

En France, chaque type d’'acte est défini par un code unique
dans la classification commune des actes médicaux (CCAM].
Pour les quatre modalités d'imagerie étudiées, 376 codes
ont été retenus et deux sources de données ont été utili-
sées pour dénombrer les actes :

- pour le secteur libéral, un échantillon représentatif au
1/100° des bénéficiaires du régime général de l'Assurance
maladie (environ 485 000 bénéficiaires) est suivi par
l'Assurance maladie depuis 2006. Tous les soins effectués
aux personnes de cet échantillon par des praticiens privés
sont enregistrés. Apres extrapolation a la France entiére, les
données de 2007 relatives aux 376 codes étudiés ont pu étre
analysées selon le type d'examen, l'dge et le sexe du patient.

Pour le secteur public, comme aucune donnée globale n'était
disponible, deux enquétes nationales ont été spécialement
réalisées :

1,6 0,6
10,1

Fréquence
des actes
(%)

24,7

B Radiologie conventionnelle (hors dentaire)
Radiologie dentaire
Scanographie

B Médecine nucléaire

B Radiologie interventionnelle
diagnostique

5,5

10,2 26,1
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efficace
individuelle
moyenne
(%)

0,2

58

Figure 1 : Répartition des examens
et de la dose efficace associée en fonction des modalités
d‘'imagerie en 2007
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- une enquéte dans 50 services de radiologie d'hépitaux
représentatifs de la pratique du secteur public : l'activité
totale de chaque service en 2007 et des informations dosi-
métriques pour chaque examen (PDS* ou PDL®) ont été
recueillies et analysées en fonction du type d'examen, et
selon le sexe et l'dge du patient ;

- un questionnaire envoyé aux 127 services de médecine
nucléaire des hopitaux publics : l'activité totale de chaque
service en 2007 et des informations dosimétriques pour
chaque examen (nature du radiopharmaceutique et activité
administrée) ont été recueillies et analysées en fonction du
type d'examen. Sur les 127 services interrogés, 92 ont
répondu a cette enquéte (soit 72 % de participation).

La dose efficace moyenne, associée a chaque type d’acte, a
été établie en utilisant diverses sources d’information : les
recommandations nationales en radiologie (SFR¢) ou en

4. PDS : Produit dose x surface

5. PDL : Produit dose x longueur

6. SFR : Société francaise de radiologie

7. SFMN : Société francaise de médecine nucléaire et imagerie moléculaire

médecine nucléaire (SFMN7), les données recueillies pour
mettre a jour les niveaux de référence diagnostiques en
France, des études francaises et européennes récentes, et
les informations dosimétriques relevées lors des deux
enquétes nationales. Pour chaque type d’acte, la dose effi-
cace collective correspond au produit du nombre d'actes par
la dose efficace moyenne par acte. La dose efficace
moyenne annuelle par habitant correspond au rapport de la
dose efficace collective annuelle totale par leffectif de la
population. La plupart des données dosimétriques étant
relatives a 'année 2007, les doses efficaces ont été calcu-
lées en utilisant les valeurs des coefficients de conversion
définis dans la publication 60 de la CIPR [7] et reprises par
le code de la santé publique.

Fréquence des actes et dose efficace annuelle par
individu en 2007

Les résultats de l'étude portent sur environ 74,6 millions
d'actes diagnostiques réalisés en 2007 pour une population
de 63,8 millions d’individus. La radiologie conventionnelle
représente 63 % de ces actes, la radiologie dentaire 24,7 %,
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Figure 2 : Répartition des examens et des doses efficaces associées par type d’acte en radiologie conventionnelle (hors dentaire) en 2007

Figure 3 : Répartition des examens et des doses efficaces associées par type d’acte en scanographie en 2007
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Figure 4 : Répartition des examens et des doses efficaces associées par type d’acte en médecine nucléaire en 2007

la scanographie 10,1 %, la médecine nucléaire 1,6 % et 0,6 %
la radiologie interventionnelle diagnostique (figure 1).

Les figures 2, 3 et 4 détaillent la répartition des examens
et des doses efficaces associées par type d'acte respective-
ment pour la radiologie conventionnelle (hors dentaire), la
scanographie et la médecine nucléaire.

Au total, la dose efficace moyenne annuelle par habitant a
été estimée a 1,3 mSv/an/habitant en 2007. La scanogra-
phie y contribue pour 58 %, la radiologie conventionnelle
pour 26 % et la médecine nucléaire pour environ 10 %
(figure 1). Elle est en augmentation de 57 % par rapport a
celle de 2002 évaluée a 0,83 mSv/an/habitant.

Nombre
dactes "
par 1,6 -
habitant 1 _
1,2 -
1,0 -
0,8 -
0,6 -
0,4 -
02 -
0,0

TDM : Scanographie
F:Femme
H: Homme

RC : Radiologie conventionnelle (hors dentaire)

Répartition selon U'age et le sexe

L'information sur le sexe et l'age du patient n'était disponi-
ble pour le secteur public et le secteur libéral que pour la
radiologie conventionnelle et la scanographie. Il a donc été
possible d'étudier la répartition de ces deux modalités
d'imagerie et de la dose efficace associée selon l'age et le
sexe (figures 5 et 6). On remarque deux “pics”, un corres-
pondant aux enfants de moins de un an, lié aux examens du
thorax et du pelvis, et un autre correspondant aux enfants
entre 10 et 15 ans d aux examens des membres et aux
panoramiques dentaires. Puis a partir de 40/50, ans ces
courbes croissent régulierement en raison du vieillissement

<1 01-04 05-09 10-14 15-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 >90 Age (ans)

Figure 5 : Répartition selon I'dge et le sexe du nombre de procédures diagnostiques (radiologie et scanographie) par individu en 2007

Dose 35-
efficace
moyenne - Hommes - Femmes
par 2,5 -
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Figure 6 : Répartition selon 'dge et le sexe de la dose efficace moyenne par individu en 2007
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de la population et donc de l'augmentation des pathologies.
Le nombre plus important d’examens en radiologie conven-
tionnelle chez la femme a partir de 40 ans est dd aux mam-
mographies et aux examens de membres.

Comme le montre la figure 6, ces variations en nombre
d’'examens expliquent la variation de la dose efficace
moyenne par individu. On reléve également que, si la valeur
moyenne de la dose est de 1,1 mSv/an/individu (pour la
radiologie et la scanographie), elle varie en fait d’environ
0,1 mSv/an/individu pour la classe d’age 5-9 ans a plus de
3 mSv/an/individu chez 'homme de 70 a 85 ans.

Population effectivement exposée a des rayonne-
ments ionisants a des fins médicales

La dose efficace moyenne par habitant est estimée a
1,3 mSv pour l'année 2007. Cependant, cette valeur
moyenne ne reflete pas la réalité. En effet, certaines per-
sonnes n'ont eu aucun examen en 2007 alors que d’autres
ont recu plus de 1,3 mSv en raison de nombreux examens.
Il est donc intéressant de connaitre la part de la population

réellement exposée et d’'estimer son exposition. Seules les
données du secteur privé sont disponibles pour accéder a
ces informations.

En 2007, la part de la population francaise exposée a au
moins un examen dans ce secteur était de 27,7 % (radiolo-
gie, scanographie ou médecine nucléaire). En ce qui
concerne la dose efficace, la répartition des 27,7 % de la
population exposée est la suivante : 17,9 % de la population
a recu moins de 1 mSv, 6 % a recu entre 1 et 5 mSy, et
3,8 % a recu plus de 5 mSv. Si l'on ne considere que la
population exposée, la dose efficace moyenne par individu
s'éléve a 2,5 mSv/an.

Comparaison avec les données internationales

La figure 7 compare la dose efficace annuelle par individu
résultant de l'exposition médicale en radiologie et scano-
graphie (hors médecine nucléaire) pour un certain nombre
de pays ayant publié des données relatives a la période
2006-2008.
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Figure 7 : Contribution a la dose efficace moyenne annuelle par habitant de la radiologie et de la scanographie pour différents pays

On note que la valeur de la France (1,1 mSv) se situe dans
la moyenne de ces pays pour lesquels la dose efficace
annuelle se répartit entre 0,3 mSv (Grande-Bretagne) et
2,2mSv (Etats-Unis).

Si l'on considére 'ensemble des applications médicales, la
France, avec 1,3 mSv/an/individu est trés inférieure aux
Etats-Unis (3 mSv /an/individu en 2006) et dans le domaine
des valeurs européennes publiées : de 0,4 mSv en Grande-
Bretagne & 2 mSv en Belgique [6].

Conclusion

En résumé, le bilan des expositions en imagerie médicale
en France en 2007, a montré une augmentation de la dose
efficace moyenne annuelle par individu de 57 % entre 2002

2

et 2007 (0,83 vs 1,3 mSv/an/individu). Cette augmentation
est essentiellement liée a :

- une meilleure connaissance de la fréquence des examens
grace a la classification CCAM ;

- une forte augmentation du nombre d'examens de scano-
graphie et de médecine nucléaire (respectivement +26 % et
+38 %) ;

- une part plus importante en scanographie des examens
du thorax et abdomino-pelviens, qui contribuent de facon
importante a la dose efficace ;

- une forte augmentation en médecine nucléaire des exa-
mens par tomographie a positons associée a un examen de
scanner (TEP-Scan).

Il convient aussi de noter que lindicateur utilisé, la dose
efficace collective ou moyenne par individu, décrit insuffisamment
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'exposition médicale de la population. Ces deux grandeurs A terme, il apparait souhaitable d’évaluer si l'augmentation
caractérisent une exposition, le plus souvent localisée, par de cette dose efficace moyenne par individu est associée a
une valeur moyennée sur l'ensemble de l'organisme et quel un accroissement du bénéfice sanitaire attendu des actes
que soit l'age de lindividu. Il serait opportun d’adapter ces radiologiques d’'imagerie diagnostique.

grandeurs pour l'enfant et le jeune adulte, dont les tissus
sont plus radiosensibles. De plus, il conviendrait de com-
pléter ces grandeurs par des données relatives aux doses
délivrées aux organes les plus exposés et exprimées en
milligrays (mGy).
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CONTEXTE ET ENJEUX

Que faut-il penser de la notion de dose efficace
individuelle moyenne pour les expositions medicales
et de son utilisation dans la modelisation du risque

de cancers radio-induits ?

Forming an opinion on the average individual effective dose concept where medical imaging is
concerned, and of its use in the modelling of radio-induced cancer risk?

par le Docteur Yves-Sébastien Cordoliani, Département Scanner-IRM, Hopital privé de Parly2 — Le Chesnay

Il est communément admis que Ll'exposition individuelle
annuelle aux rayonnements ionisants se décompose en
rayonnements naturels, rayonnements liés aux activités
nucléaires humaines et exposition médicale. Le “camem-
bert” ainsi partagé (figure 1), attribue aux rayonnements
naturels environ 2 mSy, aux activités nucléaires humaines
quelques microsieverts et a 'exposition d’origine médicale
un peu plus du tiers du total, soit environ 1 mSv. Ce gra-
phique a l'avantage, surtout dans les publications d’infor-
mation des industriels du nucléaire, de rappeler au public
que l'essentiel de son exposition aux rayonnements lui est
délivrée par sa bonne mére nature d'une part et son bon
docteur d'autre part.

Dose
individuelle moyenne
en France

[ | Rayonnement naturel (2,4)
Exposition médicale (1,3)
Essais nucléaires atmosphériques (0,01)

Industrie nucléaire (0,005)

Figure 1 : Représentation classique (mais erronée) de 'exposition
individuelle annuelle due aux différentes sources de rayonnement

De “copier-coller” en “copier-coller” successif, cette dose
efficace individuelle moyenne due a lexposition médicale,
alias “millisievert médical” a pris corps et plus personne ne
s’est interrogé sur la pertinence de cette notion. Bien plus,
sur cette base faussement validée par l'usage dans de nom-

3

breux cours et communications, ce millisievert médical a
commencé a produire des effets, principalement des morts.
Ces morts étaient tout naturellement attribués aux radio-
logues et 'hebdomadaire “Le Point”, dans un article intitulé
“les dangers de la radiologie” [1], en évaluait gaillardement
le nombre a 2 500 par an en France sur la base des calculs
de UIRSN. Nous avions alors exposé l'inanité du syllogisme
comptable dont résultait cette hécatombe supposée [2], non
pas tant par U'emploi de la relation linéaire sans seuil (RLSS)
que par labsurdité méme de la notion de “dose efficace indi-
viduelle moyenne” (DEIM), évaluée alors a 0,8 mSv par fran-
cais. Le récent rapport de U'IRSN et U'INVS sur l'exposition de
la population francaise aux rayonnements ionisants liés aux
actes de diagnostic médical en 2007 (3), reprend pourtant le
douteux exercice de l'étalement en couche fine de 'exposition
radiologique totale annuelle sur U'ensemble de la population
francaise, obtenant une DEIM de 1,3 mSy, soit une augmen-
tation de 62,5 %, qui ne manquera pas d’inciter les adeptes
de la calculette RLSS a actualiser leur équation simpliste,
créditant les radiologues d'un total encore plus effarant de
4 000 morts par an, toujours aussi virtuels et fantaisistes.

Ne nous méprenons pas : le travail de collecte des données
effectué par les auteurs du rapport et la méthodologie
employée pour segmenter les doses par type d’activité sont
tout a fait corrects et mettent a disposition de tous ceux qui
s'intéressent a la radioprotection en milieu médical des
données précieuses et un outil novateur d'évaluation des
pratiques. Cet énorme travail sera donc utile par ses don-
nées et les auteurs doivent en étre remerciés et félicités.
En revanche, la synthese qui aboutit a la notion contestable
de DEIM ne devrait pas étre livrée sans précaution. En effet,
comme il est dit en fin de rapport, seule une petite partie
de la population réelle est exposée chaque année et les

Executive Summary

The IRSN/INVS report on “lonizing-radiation-exposure of the French population in
connection with medical diagnostic acts in 2007" provides a very useful tool for the
analysis of medical exposure, in particular through the raw data it contains about
exposure resulting from the various usual techniques. However, this report also
gives an estimate of the "average individual effective dose”, which is a misleading
notion as it could result in a false assessment of the number of deadly cancers
induced by medical exposure. In fact, medical exposure to ionizing radiation is very
heterogeneous and varies according to the age, greatly increasing for the eldest
patients, whose stochastic risk is, conversely, no longer significant.
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actes radiologiques des jeunes sont plutét des radiogra-
phies "légeres” : dentaire et extrémités alors que les per-
sonnes agées (les courbes d'exposition en fonction de l'age
sont éloquentes) cumulent les expositions lourdes.
L’exposition moyenne des moins de 24 ans est de 0,4 mSy,
alors que celle des plus de 70 ans est de 2,5 mSv. Nous
savons tous par notre pratique - et ce rapport le confirme -
que les expositions les plus lourdes concernent, dans une
trés large majorité, des patients agés et que, pour ces explo-
rations lourdes, un méme malade a généralement plusieurs
explorations en cours d'hospitalisation. Qui plus est, ces
explorations augmentent a l'approche du déces (le tiers des
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dépenses de santé d'un individu se concentrent dans sa der-
niere année de vie [4] et parmi ces dépenses figurent les
explorations radiologiques lourdes). Il y a donc une sur-
représentation dans la dose collective des individus agés tres
malades et multi-scanographiés en fin de vie. La dose col-
lective (82 630 630 mSv) est donc en grande partie due a Uex-
position d’individus pour qui le risque stochastique est nul du
fait de leur faible espérance de vie. Diviser cette dose par l'ef-
fectif de la population francaise du dernier recensement (63
753 753 individus) pour obtenir cette DEIM de 1,3 mSv n'a
donc pas de (bon] sens (figure 2).
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Figure 2 : répartition réelle (A) de l'exposition médicale par tranche d'dge et répartition supposée par la notion de dose efficace individuelle

moyenne (B)

Les effectifs sont ceux de l'Institut national d'études démographiques pour 2011 (www.ined.fr]
Les doses sont estimées et figurées en unité arbitraire, la méme dose totale étant distribuée en A et B

En outre, le calcul de dose efficace a été effectué avec les coef-
ficients de pondération tissulaire de la CIPR 60, en vigueur en
2007. On conserve donc pour les explorations abdominopel-
viennes chez la femme un coefficient aberrant de 20 % pour
les gonades alors que le détriment responsable de cette sur-
pondération était a l'origine la prise en compte d'éventuels
effets génétiques dans une population de travailleurs ; non
seulement ce détriment a été revu en forte baisse par la CIPR
103 (5) mais surtout il est inepte de le prendre en compte pour
la population &gée majoritairement exposée a ce type d’'explo-
rations, pour qui le risque génétique n’intervient plus. La

notion de dose efficace, exprimée en millisievert, est, dans
'esprit d'une majorité de ceux qui l'utilisent, indissociable de
la RLSS pour linduction de cancers. Conserver cette pondé-
ration périmée et inopportune pour l'exposition médicale est
un contresens lourd de conséquences.

Ce rapport sérieux et utile aurait donc gagné a souligner que
si, dans des activités nucléaires humaines, la notion de dose
collective et de dose efficace individuelle moyenne garde un
intérét d'indicateur global et de gestion d'intervention en situa-
tion d'exposition de travailleurs, cette notion n'est ni cohérente
ni méme utile en matiére d'exposition médicale. l
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CONTEXTE ET ENJEUX

Interview

de Philippe Ménéchal, division de Bordeaux - ASN
Interview with Philippe Ménéchal, Bordeaux division - French nuclear safety authority

Le controle de la radiologie interventionnelle est

('une des priorités du programme d'inspections de
U'ASN. En effet, la radiologie interventionnelle revét des
enjeux importants en matiere de radioprotection pour
les patients et les travailleurs que Philippe Ménéchal
évoque dans les colonnes de Contrdle.

Apres un passé de Personne compétente en
radioprotection [PCR], Philippe Ménéchal est inspecteur
confirmé a 'ASN et membre, a ce titre, du Groupe
permanent d'experts dans le domaine des expositions
médicales (GPMED).

Controle: Comment ont évolué les contrédles de L'ASN ces
cing derniéres années ?

La loi TSN a intégré dans le champ de compétence de 'ASN
le controle de la radioprotection des patients, en plus de
celle des travailleurs. Schématiquement, avant 2006, les
inspections consistaient a examiner la bonne application de
normes d’'installations et des exigences relatives a la régle-
mentation du travail. Elles se sont donc enrichies de la véri-
fication de l'optimisation des doses délivrées aux patients.

® ~pE

j.

Controle de la dosimétrie par les inspecteurs de 'ASN
lors d’un examen de radiologie interventionnelle a Uhépital de
Villefranche-de-Rouergue (Aveyron)

3

De ce fait, U'inspecteur doit pouvoir apprécier l'optimisation
de la réalisation des actes, par exemple, en radiologie inter-
ventionnelle selon des critéres techniques maitrisés. Il est
a noter que si l'inspecteur n’est pas compétent pour éva-
luer la justification d'un acte, il est en revanche habilité a
vérifier que les éléments de cette justification figurent dans
le compte-rendu médical. L'examen de procédures écrites
doit impérativement étre complété par une observation des
pratiques des professionnels en cours d’intervention. La
radiologie interventionnelle et l'utilisation d’amplificateurs
de luminance dans les blocs opératoires sont devenues
des thématiques prioritaires, au plan national, pour 'ASN a
partir de 2009.

Contréle: Quels sont les principaux constats dans le
domaine de la radiologie interventionnelle ?

La radiologie interventionnelle se caractérise par une
approche pluridisciplinaire et peut étre réalisée dans des
structures extrémement diversifiées et hétérogenes. Les
équipements utilisés sont, eux aussi, trés disparates.

De nombreuses disciplines médicales utilisent dorénavant
le positionnement de prothéses in situ a l'aide d'un guidage
radioscopique. C'est le cas en radiologie, en cardiologie et
en neuroradiologie, généralement sur des installations fixes
et performantes, dimensionnées pour réaliser de tels
actes, avec des équipes formées a la radioprotection des
personnels et des patients. D'autres spécialités, telles que
l'urologie, la gastro-entérologie, l'orthopédie, la chirurgie
du rachis... utilisent fréguemment des amplificateurs de
luminance dans des blocs opératoires a des fins de guidage.
On peut assimiler cette utilisation a celle du scialytique
dans les interventions classiques. Les constats, concernant
la radioprotection, sont a l'image de la sensibilisation des
utilisateurs et des niveaux de formation de chaque équipe.

En ce qui concerne la radioprotection des personnels, la
proximité de la PCR et les moyens qui lui sont attribués sont
essentiels. Il est fréquent de constater que les PCR ont des
difficultés a exercer leur mission, notamment du fait de leur
positionnement hiérarchique. Dans les structures privées,
de multiples entités juridiques cohabitent et les responsa-
bilités de chaque employeur ne sont pas bien définies. Les
médecins en exercice libéral ne sont pas conscients de
leurs obligations a respecter le code du travail, notamment
en termes de suivi médical par un médecin de santé au tra-
vail. Les équipes paramédicales sont généralement bien
suivies médicalement, malgré une pénurie importante de
médecins du travail dans certaines régions et institutions.
Le suivi dosimétrique passif est généralisé mais une impor-
tance particuliere doit étre accordée a l'évaluation des
doses aux extrémités. Les incidents rapportés a UASN (dose
limite annuelle dépassée en quatre mois pour un radiologue
et dose supérieure a 1 Gy sur la main d’un autre radiologue)
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échanges entre les inspecteurs de U'ASN et la PCR de ’hopital de
Villefranche-de-Rouergue (Aveyron)

montrent que ce suivi dosimétrique par bague est essentiel
dans ce domaine et qu’il doit étre généralisé. La dosimétrie
opérationnelle commence a étre bien implantée dans tous
les sites inspectés. La formation des manipulateurs en
électro-radiologie est conforme aux exigences réglemen-
taires. Si les cardiologues et radiologues sont généralement
formés a la radioprotection des patients, les autres catégo-
ries de praticiens sont rarement formées. De ce fait, les ins-
tallations sont tres mal utilisées au regard de leurs perfor-
mances potentielles. La présence de manipulateur en
électroradiologie médicale (MER] au bloc opératoire est
exceptionnelle (15 % des sites en 2010), principalement dans
les structures ou l'activité est faible. La formation des pra-
ticiens et utilisateurs est donc essentielle.

Controle: Comment L'ASN a-t-elle développé la formation
des inspecteurs pour répondre aux nouvelles priorités,
notamment dans le domaine de la radioprotection des
patients ?

Le programme de formation des inspecteurs de 'ASN est
important et le cursus d’habilitation est exigeant. La diffi-
culté liée a cette thématique est de former des agents, qui
ont initialement plutot vocation a inspecter des structures
industrielles, dans un domaine qui leur est completement
étranger. De plus, le turn-over important ne permet pas
d’inscrire dans la durée les acquis qui leur sont apportés.
Des réflexions sont en cours pour spécialiser les inspec-
teurs de la radioprotection, certains étant dévolus au
domaine médical, les autres au domaine industriel. Ce
schéma est déja en application a la division de Bordeaux, ce
qui permet d'approfondir les thématiques inspectées,
notamment la connaissance des matériels et des organisa-
tions. Des ressources sont disponibles en interne a l'ASN,
il est important de les utiliser et de pérenniser leur statut.
Le compagnonnage a aussi une grande importance, on peut
regretter que les inspections croisées entre divisions,
encouragées par L'ASN, ne soient pas plus courantes.
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Contréle: Comment les inspections sont-elles percues par
les personnels de santé ? La publication des lettres de
suite d’inspection sur le site de UASN est-elle bien com-
prise ?

L'inspection est en général percue comme un audit de la
structure. L'inspecteur doit donc des le premier jour appor-
ter des précisions sur les missions de L'ASN et sur ses atten-
dus. Depuis peu, les structures meédicales acceptent d'étre
'objet d’inspection, elles y sont de plus en plus confrontées
dans d’autres domaines. Les personnels des structures ins-
pectées, et notamment les opérateurs médicaux, sont atten-
tifs aux compétences techniques des inspecteurs et atten-
dent en général un niveau d’expertise suffisant pour
répondre a leurs interrogations. A partir du moment ou l'ins-
pecteur montre qu’il peut entamer le dialogue, méme sur un
plan médical, la perception est meilleure.

Les PCR, quant a elles, se sentent souvent confortées dans
le discours qu’elles tiennent aupres des décideurs sans
pouvoir étre entendues.

La publication des lettres de suite n'a, a ce jour, pas sus-
cité de questionnement particulier. Cette pratique est déja
mise en ceuvre dans les visites d'accréditation de la Haute
Autorité de santé et les sites acceptent assez sereinement
cette évolution.

Controle: Observez-vous des améliorations d‘une année sur
l'autre ?

Tres nettement. En effet, les structures fixes de radiologie,
cardiologie et neuroradiologie, déja bien structurées,
essaient régulierement d'améliorer leurs pratiques et la
radioprotection est devenue une des priorités de leur acti-
vité. La prise de conscience d'incidents potentiels concer-
nant les opérateurs ou les patients fait évoluer favorable-
ment la radioprotection. Nous regrettons de ne pas avoir
suffisamment de données déclaratives au regard des évé-
nements qui nous sont régulierement rapportés mais les
professionnels ont souvent la crainte des conséquences de
ces déclarations. C'est pourquoi nous sommes vigilants sur
le port de dosimétrie au niveau des doigts pour les opéra-
teurs. L'impact des constats de la CIPR sur la recrudes-
cence des cataractes nécessitera aussi des outils d'évalua-
tion qui font actuellement défaut. Un travail doit aussi étre
engagé avec les professionnels, les industriels, et les four-
nisseurs d'équipements de protection afin de faire évoluer
les moyens de protection disponibles mais peu ou mal uti-
lisés car non ergonomiques.

La mise en place du contréle de qualité des équipements est
une bonne mesure car elle permet d’'apprécier objectivement
et facilement L'état réel du parc radiologique d’une structure.

Dans les blocs opératoires ou les structures non dédiées a
'utilisation de rayonnements ionisants, le constat est net-
tement moins optimiste. Les besoins en formation sont
extrémement importants, la culture de radioprotection
n‘est pas encore effective. L'absence de “sachant” au
sein d'un bloc opératoire ne permet pas au personnel
d’objectiver et d'appréhender raisonnablement le risque
radiologique. Les réactions induites sont donc souvent
inappropriées. l
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LES EXPOSES TECHNIQUES : LA SCANOGRAPHIE

Evolutions récentes des appareils de radiologie

et de scanographie

Recent developments in radiology and computed tomography devices

par Roger Delepaule, directeur de marché scanner Toshiba Médical France pour le Syndicat national de Uindustrie des

technologies médicales (SNITEM)

La réduction de dose peut étre obtenue par la pratique pro-
fessionnelle et l'innovation des équipements. Les premiers
outils de réduction de dose sont apparus il y a une dizaine
d’années et les constructeurs n'ont eu de cesse que de les
améliorer et d'en proposer de nouveaux. La réduction de la
dose est devenue une priorité absolue dans le développe-
ment des nouveaux scanners. Plusieurs innovations ont vu
le jour récemment :

L’adaptation au patient via la modulation de la dose en
fonction de la morphologie : cela permet de n'utiliser que
la dose nécessaire et d’'obtenir un niveau de bruit' constant
sur l'ensemble du volume.

Standard mA

Modulation des mA dans les trois plans (x,y,z)
Ex : Exploration thoracique : diminution de la dose de 40%

Technique d’acquisition prospective en cardiologie :
lorsque la fréquence cardiaque du patient est stable et pas
trop élevée (jusqu'a 70BPM]. Cette nouvelle technique per-
met de diminuer la dose de prés de 80% et d'étre en des-
sous de la coronarographie diagnostic.

Mode prospectif séquentiel ou hélicoidal (c’est le signal ECG
(électrocardiogramme) qui déclenche le passage des rayons X)

Les méthodes de reconstruction des images ont été amé-
liorées par Uintroduction des algorithmes de reconstruction
itérative.

Les techniques de reconstruction utilisées jusqu'alors
étaient basées sur la rétroprojection filtrée : cette méthode
analytique possede l'avantage de la rapidité de reconstruc-
tion des images (indispensable compte tenu du nombre de
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coupes a reconstruire) mais linconvénient de générer un
niveau de bruit important.

Les reconstructions itératives, méthode algébrique, entrai-
nent des temps de reconstruction plus longs mais diminuent
trés fortement le niveau de bruit (jusqu'a 50 %) et par consé-
quent la dose. L'évolution des puissances informatiques des
calculateurs ont permis aujourdhui de les appliquer au
scanner tout en conservant une activité quotidienne fluide.

Iterative
Denoising 4

OrJginal Y . ! SN AIDR*
E1E] 5 X y image
w i

Boucle de reconstruction itérative

* Adaptative Iterative Dose Reconstruction (Toshiba)

SD: 24 SD:12

Rétroprojection filtrée Itératif

Acquisition identique reconstruite avec les deux méthodes :
réduction du bruit de 50% soit 75% de réduction de la dose a
qualité d'image identique

Executive Summary

The manufacturers are aware of the stakes involved in reducing the doses
delivered to patients during medical imaging examinations and they have for a
number of years considered this to be an absolute priority in the development of
new technologies.

This today means that a large number of tools are available, the latest of which and
certainly the most effective of which is iterative reconstruction. However, the role
of the manufacturers does not stop there: the users have to be trained and
supported in their use of these new techniques if they are to be used correctly.
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La correction des artéfacts : dans les zones anatomiques ou
il y a de fortes absorptions (hyperdensité liée a l'os ou pré-
sence de matériel orthopédique) il était necessaire d'aug-
menter les doses pour minimiser les artéfacts générés.

Le développement d'algorithmes corrigeant ces hyperden-
sités permettent en partie de les éliminer sans avoir a aug-
menter les parametres d’acquisition. Cela permet aussi de
mieux étudier les prothéses ce qui était treés difficile aupa-
ravant en raison de la présence de métal.

Avec

Sans

Charniére cervico-dorsale : région particuliérement soumise aux
artéfacts a cause des épaules

Prothése totale de hanche

Des actions sur le faisceau ont été effectuées par :

e L a collimation du faisceau asservie a l'acquisition : Lors
d’une acquisition hélicoidale il est nécessaire de démarrer
le passage des rayons X avant la zone anatomique a explo-
rer et de terminer un peu apres. Cette partie irradiée

inutilement (‘U'overranging’) peut étre limitée grace a

Schéma of Active Collimator
(Helical Scanning Mode)

RECONSTRUCTION

Partie droite collimatée
en fin

Partie gauche collimatée
en début
Ouverture compléte
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l'ouverture du collimateur au début de la zone explorée et
la fermeture en fin de zone explorée.

e La filtration du faisceau qui permet de sélectionner le
spectre du rayonnement le plus efficace en diminuant le
nombre de photons de basse énergie (source de diffusé) et
de haute énergie plus nocifs.

Lors de linstallation des scanners les fabricants proposent
des protocoles optimisés en fonction des zones anato-
miques et des différents morphotypes.

L'information prospective (avant l'acquisition) de la dose est
aujourd’hui fournie aux utilisateurs et celle-ci est recalcu-
lée en temps réel lors de toute modification d'un des para-
metres. Certains systemes proposent depuis peu, lorsque
les NRD seront dépassés, une alerte visuelle sur le pupi-
tre de commande avant de lancer les rayons X.

L'arrivée de ces nouveaux outils nécessite de la part des
constructeurs de délivrer aux utilisateurs une formation sur
leurs utilisations et un accompagnement permanent impor-
tant afin que ceux-ci soient optimisés.

Certaines des innovations technologiques présentées sont
proposées en configuration de base sur la quasi totalité des
scanners de la derniere génération actuellement commer-
cialisés. L'adaptation de ces nouvelles techniques sur les
appareils existants plus anciens est parfois possible mais a
un co(t qui peut étre important (collimation dynamique,
reconstruction itérative...).

Conclusion

Les dernieres évolutions technologiques en scanner ont
essentiellement concerné la réduction de la dose. C'est un
enjeu majeur compte tenue qu'il est un outil fondamental
de diagnostic et que de nouvelles applications comme la
bi-énergie et l'imagerie fonctionnelles permettrons certai-
nement d'en élargir les champs d’applications.l
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LES EXPOSES TECHNIQUES : LA SCANOGRAPHIE

Justification et enjeux dosimétriques
des nouvelles pratiques scanographiques :
coroscanner, coloscanner, scanner corps entier

Justification and dosimetric issues for new CT practice: heart-scan, colon-scan and full body scan

par le Professeur Vincent Vidal, professeur de radiologie. le Professeur Guy Moulin
etle Professeur Jean-Michel Bartoli, chefs de service de radiologie - Hapital de la Timone de Marseille

Les constructeurs développent de nouveaux outils permet-
tant de repousser les limites d'investigation de l'imagerie
en coupe. Ces nouvelles techniques de scanographie sont
rapidement mises en ceuvre en pratique courante par les
radiologues, essentiellement dans le but d'améliorer la
qualité diagnostique et de réduire linvasivité de certains
examens. Il s'agit donc de justifier 'examen proposé, c’est-
a-dire d'apporter la confirmation argumentée non seule-
ment de l'indication clinique, mais aussi de la scanographie
comme technique d'imagerie la plus appropriée. Les socié-
tés savantes concernées s'emploient actuellement a ces
démarches, notamment pour deux exemples trés démons-
tratifs que sont le coroscanner et le coloscanner.

Le coroscanner a pour but de visualiser les artéres coro-
naires afin de déceler des sténoses athéromateuses respon-
sables d'infarctus du myocarde. La méthode de référence
pour la visualisation de la lumiere des arteres coronaires est
la coronarographie. Cet examen est dit "invasif” car il néces-
site une ponction de l'artere fémorale, une navigation
endovasculaire, un cathétérisme de l'ostium des arteres
coronaires. Par ailleurs, il s’agit d'un examen irradiant car
réalisé sous scopie pulsée et acquisition graphique ciné. Le
coroscanner a été développé grace aux évolutions technolo-
giques récentes des multidétecteurs. Il est nécessaire de
coupler l'acquisition des images avec le rythme cardiaque
(ECG) afin de ne pas avoir d'artéfact de reconstruction. Tout
l'intérét de cet examen réside dans sa valeur prédictive néga-
tive supérieure & 97 % (la sensibilité de détection des sté-
noses serrées est supérieure a 95 % mais avec une spécifi-
cité qui reste perfectible). Cet examen est donc indiqué dans
les cas de douleurs thoraciques atypiques chez des patients
ayant des risques intermédiaires de coronaropathie.
Plusieurs études ont démontré que le coroscanner dans cette
indication réduisait la durée et le colt d'hospitalisation, mais
surtout de facon plus intéressante le nombre d'examens
récurrents apres l'hospitalisation. Dans une étude interna-
tionale multicentrique, Hausleiter rapportait les pratiques

Scanner du colon, reconstruction 3D d’une coloscopie virtuelle

Le coloscanner marche sur le territoire de la coloscopie ce
qui est un probléme différent car la justification se heurte
a comparer un examen irradiant et un examen non irra-
diant. La coloscopie est réalisée le plus souvent sous anes-
thésie générale en hospitalisation courte ou en ambulatoire.
Il s'agit de la technique de référence pour la détection des
lésions de la paroi colique. Elle permet dans le méme
temps la résection puis l'analyse histologique de toute
lésion retrouvée. Elle peut parfois étre incompléte ou man-
quer des lésions en raison de leur situation derriére un
angle ou un pli. Sa complication essentielle est la perfora-
tion qui est rare (0,1 % pour une coloscopie diagnostique).
Le coloscanner associé a une reconstruction endoluminale

Executive Summary

The goals of the new computed tomography techniques are to improve diagnostic

concernant la réalisation de 1965 coroscanners dans 50 cen-
tres. La moyenne du produit dose longueur (PDL) était de
885 mGy.cm soit une dose efficace de 12 mSv, avec une
importante variabilité des médianes de PDL par centre allant
de 331 a 2146 mGy.cm, soit des doses efficaces de 4,5 a
29,2 mSv. Ceci rend compte d'une grande variabilité des pra-
tiques concernant l'utilisation des techniques de réduction de
dose et globalement une sous utilisation de celles-ci. A titre
de comparaison, les valeurs de dose efficace pour la corona-
rographie diagnostique vont de 2,1 a 10 mSv.

quality while being less invasive. These examinations have to be justified, in other
words their clinical indication has to be confirmed, along with the choice of this
technique as being the most appropriate. Correctly managed use of these tools
ensures that the patients are guaranteed a risk/benefit ratio that is frequently bet-
ter than that of other medical exploratory methods. New procedures such as CT
colonography and coronary CT angiography are currently being evaluated, even if
these examinations can already be justified on the basis of their improved tole-
rance, rapidity and cost. In any case, in the same way as any other irradiating exa-
mination, they must comply in all respects with the ALARA principle.
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en 3D, appelée encore coloscopie virtuelle, est réalisée en
externe aprés une préparation colique assez proche de celle
de la coloscopie. Le risque de perforation est pratiquement
nul lorsque linsufflation se fait au CO, avec controle de la
pression. Les grandes séries récemment publiées montrent
qu’elle permettrait la détection des polypes du colon avec
une sensibilité d'environ 90 % pour les polypes de plus de
5 mm. Des lésions planes méme de grande taille peuvent
cependant étre méconnues. Ce taux de détection, obtenu par
des équipes performantes, serait ainsi comparable a
celui de la coloscopie standard, examen de référence. Le
coloscanner est indiqué : en cas d'échec de la coloscopie et
en cas de contre-indications a la coloscopie. Il a été proposé
récemment par certains experts américains de réaliser un
coloscanner en premiére intention chez des patients a risque
moyen ou a haut risque et de ne diriger vers la coloscopie
que les patients qui auraient un ou plusieurs polypes de plus
de 9 mm détectés par cet examen. En France, cette straté-
gie de dépistage est considérée comme encore non validée.

Pourquoi il y a-t-il un essor de l'imagerie en
coupe et cela est-il justifié ?

Le scanner est un examen qui est extrémement rapide, facile
d'acces, pas trés onéreux, peu invasif. Il correspond donc
aux critéeres recherchés par les soignants comme par
les patients. Dans ces deux cas particuliers, que sont le
coroscanner et le coloscanner, ces examens sont plébiscités
a juste titre car ils répondent a ces critéres. La rapidité : un
coroscanner dure 15 minutes par rapport a une coronaro-
graphie qui, méme si elle est réalisée en ambulatoire, pren-
dra une journée. La facilité d'acces : l'obtention d'un rendez-
vous de scanner dans des services radiologiques publiques
ou privés est généralement de l'ordre de quelques jours.
Pour l'accés a U'IRM, examen de substitution par excellence,
on parle généralement de quelques semaines et souvent de
quelques mois. Peu onéreux : un scanner comportant ['étude
d'une voire deux régions anatomiques, avec le forfait tech-
nique, reste un examen dont le prix sera inférieur a 100 €.
Peu invasif : que ce soit pour le coloscanner ou pour le
coroscanner, il y a une évidence de risques limités. Une coro-
narographie expose au risque de la ponction artérielle fémo-
rale ou radiale (hématome, dissection), au risque de la navi-
gation endovasculaire (détachement de plaque d'athérome
pouvant entrainer un accident vasculaire cérébrale), au
risque du cathétérisme des artéres coronaires (spasme, dis-
section)... Le coroscanner expose au risque d'une ponction
veineuse pour l'injection du produit de contraste. Ce produit
de contraste comporte lui-méme des risques allergiques
mais qui sont les mémes au cours de ces deux examens.
Pour le coloscanner, il sera réalisé sans anesthésie contrai-
rement a la coloscopie, avec des risques iatrogénes (perfo-
ration, hémorragie) extrémement limités.

Ces différents arguments expliquent l'engouement général
pour ces techniques mais ils ne sont pas suffisants pour jus-
tifier totalement ces examens. Comme nous l'avons vu, des
études cliniques sont toujours en cours pour démontrer les
sensibilités, spécificités, valeur prédictive positive et néga-
tive, impact sur la survie, impact sur les colts hospitaliers.

La justification des nouvelles pratiques scanographiques est
par ailleurs systématiquement mise en balance par les
risques relatifs estimés de cancer "scanno-induit”. Les arti-
cles scientifiques les plus alarmants peuvent effectivement
inquiéter au premier abord la population médicale et non
médicale. Aux Etats-Unis, 70 millions de scanners ont été
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réalisés en 2007, avec un taux estimé de cancer attribuable a
ces scanners qui pourrait atteindre 2 %. Si ces chiffres répon-
dent bien, voire méme "“trop bien" au principe de précaution,
ils sont établis a partir d'une relation linéaire sans seuil alors
que la probabilité de cancer n'est pas clairement démontrée
pour des doses inférieures a 100 mSv. Il est donc essentiel de
considérer le rapport du bénéfice sur la survie des popula-
tions dépistées avec le risque potentiel de cancer “radio-
induit”. Par exemple, le risque probabiliste de cancer "radio-
induit” par un coloscanner est de 0,14 % a 50 ans et de 0,07
a 70 ans, a confronter au risque de cancer colorectal qui est
de 5-6 %. Dans ce cas le bénéfice risque est identifié comme
supérieur a 1. De plus, un nombre non négligeable de patho-
logies adjacentes et curables sont découvertes au cours de
ces examens (anévrysme de l'aorte abdominale, cancer du
poumon in situ...).

Le coroscanner

Le coroscanner est une coronarographie virtuelle. Le
coroscanner est indiqué chez des patients ayant des
douleurs atypiques ou des risques intermédiaires de
coronaropathie. C'est donc un test de screening qui
permet d'isoler des patients devant bénéficier d'un test
invasif. Il est possible d'avoir une durée d'acquisition
longue sans une irradiation trop élevée en agissant sur le
réglage des parametres.

Le coloscanner

Le coloscanner ou coloscopie virtuelle (CTC) permet une
reconstruction virtuelle du colon en 3D aprés un scanner.
La coloscopie virtuelle et moins invasive et moins
onéreuse que la coloscopie optique. Elle génere moins de
complications et permet une reprise immédiate d'activité.
Il a une sensibilité de 90% pour les lésions de plus de
1 cm. Les performances observées sont comparables
avec celles de la coloscopie optique. En Mars 2008, aux
Etats-Unis, la CTC est recommandée dans la recherche et
la prévention du cancer du colon chez les patients de plus
de 50 ans. La coloscopie optique est la technique de
référence pour la détection des lésions de la paroi colique
permettant la résection puis l'analyse histologique de
toute lésion retrouvée.

La justification des examens de scanographie pour la
surveillance clinique doit étre nuancée en fonction des
caractéristiques cliniques du patient. Pour des patients
cancéreux de plus de 50 ans, la scanographie ne présente
qu’un faible risque. Pour les enfants de 5 ans ayant une
maladie  inflammatoire  intestinale  (Rectocolite
hémorragique ou Maladie de Crohn), 'IRM est indiqué.

Le risque cancer associé aux CT est de 1/2000 contre 1/5
dans la population générale. Ce risque doit étre modulé
selon l'age et le sexe. Une publication datée de 2007
attribue 2 % des cancers a la scanographie aux Etats-Unis.
Pour les actes justifiés, les praticiens doivent prendre en
compte l'évolution des techniques et surtout optimiser
les doses ; une simple modification des parameétres
d’acquisition peut permettre de diminuer la dose de 40%
avec une image apportant les informations diagnostiques
recherchées. De méme, les scanographes “double énergie”
générent moins de dose que ceux a simple énergie. l
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Si la probabilité de développer une maladie est trés élevée, le
risque lié au rayonnement et au produit de contraste sera
facilement justifié. Les patients asymptomatiques sont un
groupe particulier car leur risque de développer une maladie
sévere et spécifique est inférieur a celui des patients symp-
tomatiques. La justification médicale dans ce cas de figure est
donc de dépister une maladie présentant une mortalité éle-
vée avec une évolution pré-symptomatique longue et un trai-
tement potentiellement efficace, ce qui est le cas pour le
coloscanner et le coroscanner. Les examens non justifiés sont
ceux pour lesquels il n'y a pas d'indication médicale ou bien
si l'on dispose d'une autre méthode diagnostique aussi effi-
cace, non irradiante.

Actuellement, de nombreux travaux de recherche sont en
cours sur la limitation des doses. De multiples facteurs
influencent la dose délivrée aux patients en scanographie. Les
caractéristiques techniques propres a chaque type de scan-
ner, les paramétres liés a la procédure : tension (kV) et cou-
rant (mA] du tube, temps de rotation et d’acquisitions, largeur
de la collimation primaire, volume exploré... L'optimisation de
ces différents parameétres permet de réduire les doses de
facon drastique, aussi les chiffres des études cliniques actuel-
lement édités sont déja dépassés car recueillis le plus sou-
vent en 2008, 2009. Dépassés dans le bon sens du terme,
c'est-a-dire a la baisse en 2011.

L'utilisation de scanners hélicoidaux multicoupes améliore
nos capacités diagnostiques et le service rendu aux malades.
Une utilisation rationnelle de ces outils permet d'assurer aux
patients un rapport bénéfice/risque bien souvent supérieur a
celui d'autres explorations médicales. Les nouvelles procé-
dures tels que le coloscanner et le coroscanner sont toujours
en cours d'évaluation méme si ces examens sont d'ores et
déja justifiés sur le plan de la meilleure tolérance, de la rapi-
dité et du co(t. La justification de ces examens, notamment
chez des patients de plus de 60 ans, est tres peu discutable
compte tenu d'un risque carcinogene pratiquement inexistant.
Quoi qu'il en soit, comme tout examen irradiant, il doit répon-
dre en tout point au principe ALARA’. H
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1. As Low As Reasonably Achievable “Aussi bas que raisonnablement possible”
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LES EXPOSES TECHNIQUES : LA SCANOGRAPHIE

Imagerie par resonance magnétique:
hilan des applications actuelles et perspectives

Magnetic resonance imaging: round-up of current applications and outlook

par le Professeur Jean-Francois Meder, chef du service dimagerie morphologique et fonctionnelle - Centre hospitalier
Sainte-Anne, secrétaire général adjoint de la Société francaise de radiologie et le Professeur Jean-Pierre Pruvo, chef du service
de neuroradiologie, Hopital Roger Salengro, CHU de LILLE, secrétaire général de la Société francaise de radiologie

Plus qu'un simple outil diagnostique, l'imagerie par résonance
magnétique (IRM] est a la fois, un appareil déterminant d'aide
a la décision thérapeutique et a l'évaluation de la réponse au
traitement, une composante des futures unités d’imagerie
hybride, une plateforme ouverte a de nombreux professionnels,
médecins, scientifiques, ingénieurs, techniciens.

De facon a faire un état des lieux des utilisations et des limites
de UIRM dans ses diverses applications médicales, un ques-
tionnaire a été adressé aux responsables des sociétés d'or-
gane affiliées a la Société francaise de radiologie et des deux
syndicats, hospitalier et libéral. Son objectif était de préciser la
modalité d'imagerie de choix dans la spécialité, les indications
principales et émergentes de UIRM, les domaines diagnos-
tiques non modifiés par celle-ci, l'éventuelle réduction des indi-
cations des autres techniques, les limites de l'utilisation plus
large de U'IRM et lintérét d'un appareil dédié. Les principaux
résultats sont exposés dans cet article :

- U'IRM est, ou devient, la modalité d'imagerie diagnostique de
choix dans des domaines de plus en plus divers : systeme ner-
veux, pathologies ostéo-articulaires, hépatiques, pelviennes,
cardiovasculaires ;

- de facon générale, l'oncologie correspond au domaine
d’application le plus important mais d'autres indications se pré-
cisent telles que les pathologies rhumatismales, l'exploration
du tube digestif, des troubles ventilatoires, des parois arté-
rielles... ;

- la précision anatomique, le développement de limagerie
corps entier, U'approche métabolique et fonctionnelle expli-
quent le nombre croissant d'indications émergentes.

Executive Summary

Magnetic resonance imaging (MRI) is more than just a diagnostic aid. It is a deci-
sive tool in making a therapeutic decision and evaluating the response to treat-
ment, as well as being a component of future hybrid imaging units, and a platform
open to many professionals, doctors, scientists, engineers and technicians.

In order to inventory the uses and limits of MRI in its various medical applications,
a questionnaire was sent out to the heads of the organ societies affiliated to the
French Society of Radiology and to two trade unions, one for hospital personnel and
one for independent professionals. The aim was to identify the imaging technique
of choice in the speciality, the main and emerging indications for MRI, the diag-
nostic fields not modified by this, any reduction in the indications for other tech-
niques, broader MRI operating parameters and the benefits of a dedicated device.
The main results are presented in this article.
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- si des domaines pathologiques restent peu ou pas modifiés
par U'IRM (dépistage des cancers du sein, pathologie trauma-
tique...), d’autres examens ont pratiquement disparus (arthro-
graphies en pédiatrie, (...) ;

- des évaluations comparant IRM et techniques d'imagerie uti-
lisant les rayons X sont menées par toutes les sociétés d'or-
gane ;

- la principale limite de l'utilisation de U'IRM est liée aux diffi-
cultés d'acces et donc au manque d'équipement. Avec un
peu plus de 500 appareils (deux fois moins que la moyenne
européenne et trois fois moins que dans les pays nordiques),
les délais d'attente restent anormalement longs (entre 20 et
65 jours, selon les régions, pour des patients atteints de
cancers) ;

- des IRM dédiées a un domaine pathologique ne semblent pas
aujourd’hui souhaitées.

Indications de l'IRM

L'IRM a remplacé le scanner pour le diagnostic de la majeure
partie des affections du systeme nerveux central qu'il s'agisse
de situations d'urgence (accident vasculaire cérébral, hyper-
tension intracranienne, pathologie infectieuse, compression
médullo-radiculaire...] ou d'affections chroniques (maladie
d'Alzheimer, pathologie inflammatoire...). Le scanner reste tres
utile au bilan a la phase aigué de lésions cranio-cérébrales
traumatiques, au diagnostic des hémorragies sous-arachnoi-
diennes et des lésions osseuses de la base du crane et du
rachis. Les informations données par U'IRM ont permis de
modifier l'approche thérapeutique d'un grand nombre d'affec-
tions. A titre d'exemple, en neuro-oncologie, les techniques de
spectroscopie et d’'IRM fonctionnelle (imagerie de diffusion, de
perfusion et d'activation) ont permis une meilleure définition
des limites des tumeurs intracraniennes ; cela a permis d’amé-
liorer la qualité du traitement chirurgical et de réduire le taux
de complications péri-opératoires [1, 2].

En pathologie thoracique, si le scanner reste irremplacable
pour l'étude du parenchyme pulmonaire (voies aériennes et
secteur interstitiel], 'IRM s'impose pour lexploration du
médiastin, de la plévre et des vaisseaux pulmonaires. C'est en
oncologie que l'on voit émerger de nouvelles indications, en
particulier grace a l'amélioration des performances de l'IRM
pour Uexploration des nodules pulmonaires. L'imagerie fonc-
tionnelle pulmonaire est aujourd’hui une application des tech-
niques de médecine nucléaire (scintigraphie de perfusion et de
ventilation) ; le réle joué par 'IRM est marginal, ce d'autant que
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Protocole de recherche pour U'imagerie cardiaque : IRM 3 Teslas et
console de visualisation au laboratoire du Centre d’Investigation
Clinique Innovation Technologique du CHU de Nancy (Meurthe-et-
Moselle)

I'IRM nécessite des moyens peu compatibles avec une utilisa-
tion clinique de routine (hélium polarisé). Des techniques
d'IRM, étudiant perfusion et ventilation, sans utilisation de pro-
duit de contraste intraveineux ou gazeux, trés prometteuses,
sont actuellement a 'étude [3, 4.

En pathologie ostéo-articulaire, 'IRM est la modalité d'image-
rie de choix et ce, méme pour le "domaine réservé” de la radio-
graphie standard, la traumatologie. A titre d'exemple, I'IRM est
devenue le gold standard pour le diagnostic des fractures des
petits os de la main, en particulier du scaphoide [5]. Les indi-
cations de U'IRM sont trés nombreuses : diagnostic et bilan
d'extension des tumeurs osseuses et des parties molles, trau-
matologie sportive (entorse,...], pathologies traumatiques chro-
niques articulaires et des parties molles, pathologies dégéné-
ratives, en particulier rachidiennes (conflit disco-radiculaire,
canal lombaire rétrécil, pathologies de la moelle osseuse
(ostéonécrose aseptique, fracture de contrainte, algodystro-
phiel,... L'importance prise par U'IRM a induit une réduction des
indications de techniques utilisant les radiations ionisantes, tels
que les arthroscanners. Le champ d'application de U'IRM va
encore s'élargir puisque d'autres indications se confirment, tel
le diagnostic précoce des rhumatismes inflammatoires [6].

En pathologie cardio-vasculaire, le scanner, du fait de son
excellente résolution spatiale et de sa résolution en contraste,
et l'échographie-Doppler restent trés largement utilisés.
Toutefois, on assiste a une augmentation de la place de 'IRM
dont les principales indications sont le diagnostic des malfor-
mations vasculaires (IRM couplée a l'écho-Doppler], la patho-
logie du myocarde et la surveillance des pathologies chro-
niques (dissection aortique, chirurgie aortique...]), les
cardiopathies ischémiques et non ischémiques (ce qui ameéne
a une réduction des indications des scintigraphies myocar-
diques et l'imagerie du péricarde [7]). Les appareils 3T pré-
sentent des avantages par rapport au 1.5T ce qui ouvre des
champs nouveaux : imagerie de perfusion, tagging myocar-
dique, imagerie des artéres coronaires [8].

En pathologie génito-urinaire, 'IRM est devenue la modalité la
plus utile pour l'étude de l'appareil génital et du pelvis. C'est
en oncologie que l'IRM a vu ses indications augmenter : diag-
nostic et bilan d'extension des cancers du rein, de la prostate,
du col de l'utérus et de l'endométre, des tumeurs ovariennes.
Par ailleurs, elle permet l'étude de la statique pelvienne.
D'autres indications sont appelées a se développer : imagerie
de diffusion pour le diagnostic des cancers du haut appareil uri-
naire [9], IRM fonctionnelle rénale [10].

4

En imagerie mammaire, 'IRM n'a pas modifié la place de la
mammographie dans le dépistage des cancers du sein dans la
population générale. Sa place est toutefois croissante; ses prin-
cipales indications sont la suspicion de récidive locale apres
traitement conservateur, l'appréciation de la réponse a un trai-
tement néo-adjuvant, le bilan d'extension locale des cancers du
sein avec recherche de multifocalités dans le cadre des can-
cers lobulaires et le suivi des patientes a haut risque [11].

En pathologie digestive, il n'y a pas de modalité d'imagerie pré-
férentielle ; de facon schématique, l'IRM est la technique la
plus pertinente pour l'étude du foie (en combinaison avec
['échographie) du pelvis et la pathologie des voies biliaires alors
que le scanner reste largement utilisé pour l'étude du tube
digestif et du péritoine. Les principales indications de 'IRM sont
la détection et la caractérisation des nodules hépatiques, le
bilan diagnostique et pré-thérapeutique des pathologies cana-
laires biliaires et pancréatiques et le bilan d'extension des can-
cers rectaux. Cette technique est méme suffisante au diagnos-
tic des carcinomes hépato-cellulaire de plus de deux
centimetres et de certaines tumeurs hépatiques bénignes
telles que 'hémangiome et des tumeurs intracanalaires papil-
laires mucineuses du pancréas [12]. L'IRM permet la quantifi-
cation des surcharges hépatiques : stéatose hépatique [13],
hémochromatose. Une indication s'affirme, le suivi des patho-
logies inflammatoires du tube digestif (maladie de Crohn) ol
I'IRM remplace le scanner et la radiographie standard aprés
opacification digestive. Les limitations jusqu'alors étaient l'ab-
sence de séquences 3D dans certaines pondérations, les temps
d'acquisition trop longs, des résolutions trop faibles ; cela évo-
lue et l'exploration du gréle ou du colon est vraisemblablement
sur le plan morphologique la prochaine grande application de
I'IRM.

En pédiatrie, 'IRM n'a pas modifié l'approche diagnostique de
certaines pathologies : atteintes respiratoires, traumatismes a
la phase initiale, occlusions intestinales aigués. Les principales
indications de U'IRM sont : la pathologie du systéeme nerveux
central, l'oncologie (diagnostic, extension et surveillance des
lésions tumorales), les affections musculo-squelettiques et,
dans les centres spécialisés, les explorations des cardiopathies
congénitales et de leur devenir sous traitement. L'IRM a per-
mis une trés nette réduction de l'utilisation du scanner dans
les deux premiers domaines.

Installation dans U'IRM 3 Teslas d’un volontaire sain pour un
examen dans le cadre d’un protocole de recherche
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Limites de l'utilisation de l'IRM

La principale limite de l'utilisation de U'IRM est liée aux diffi-
cultés d'acces et donc au manque d'équipement. Avec un peu
plus de 500 appareils (deux fois moins que la moyenne euro-
péenne et trois fois moins que dans les pays nordiques), les
délais d'attente restent anormalement longs (entre 20 et
65 jours, selon les régions, pour des patients atteints de can-
cers). La faible disponibilité, mais aussi la faible cotation CCAM'
par rapport au temps d'examen, génent le développement
attendu de cette technique ; une reconnaissance de la lourdeur
de certains actes est nécessaire : IRM d‘activation, IRM chez
l'enfant avec sédation parfois indispensable, examens en
urgence et, prochainement, examens corps entier [14].

Une place pour des IRM dédiées ?

Des IRM dédiées a une région topographique ne semblent pas
aujourd’hui souhaitées ; en particulier des IRM de bas champ
pour l'étude des extrémités en pathologie ostéo-articulaires qui
n‘apportent pas une qualité d'information suffisante.
En revanche des appareils dédiés a l'urgence, des appareils
dédiés a l'oncologie, a la pédiatrie (du fait de ses spécificités :
longueur de certains examens, environnement nécessaire, en
particulier anesthésique, systéme de monitorage et surveil-
lance avant et aprés l'examen), a l'imagerie interventionnelle

1. Classification commune des actes médicaux.

auraient probablement des conséquences structurantes sur la
prise en charge des patients. Des plages dédiées en cas d'uti-
lisation partagée des équipements représentent aussi une
orientation souhaitée par les spécialistes contactés. Le regrou-
pement d'activités données (biopsies sous IRM, ... sur cer-
taines IRM, et non pas toutes les IRM faisant tout, permettrait
vraisemblablement d'avoir des outils plus spécifiques et donc
plus performants. De plus, des plages ou des appareils dédiés
a l'évaluation des techniques ou a la recherche clinique sont
indispensables dans les services hospitalo-universitaires.

Au total, 'IRM est, ou devient, la modalité d'imagerie diagnos-
tique de choix dans des domaines de plus en plus divers.
L'exploration du systéeme nerveux, l'oncologie correspondent
aux applications les plus importantes ; mais d'autres indica-
tions se précisent telles que les pathologies traumatiques, rhu-
matismales et cardiovasculaires. L'imagerie corps entier va
permettre d'étudier les pathologies multifocales, qu'il s'agisse
d'affections malignes ou bénignes. Un acces plus grand a l'IRM
et une reconnaissance de la complexité de certains examens
sont indispensables ; cela permettra une substitution des exa-
mens exposant aux rayonnements ionisants, souhaitée par les
patients et les professionnels de santé.

Collaborateurs : Anne Tardivon (SOFMIS], Alain Rahmouni
[SRH), Jacques Niney (FNMR), Olivier Vignaud, Jean Michel
Bartoli, Chistophe Aubé, Jean Luc Drapé, Francois Laurent,
Jean Francois Chateil, Olivier Hélénon, Laurent Pierot, Nicolas
Grenier &
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LES EXPOSES TECHNIQUES : LA SCANOGRAPHIE

Etude comparative portant sur le scanner et [IRM .
un etat des lieux sur quatorze regions

Comparative study of computed tomography and magnetic resonance imaging:
report on fourteen regions

par le Professeur Elisabeth Schouman-Claeys, Francois Richou et le Docteur Béatrice Falise Mirat, Agence nationale
d'appui a la performance des établissements de santé et médico-sociaux (ANAP)

L’Agence nationale d'appui a la
performance des établisse-
ments de santé et médico-
sociaux - ANAP a piloté au
début de lannée 2010 une 11/01 au 7/02
campagne d’étude comparative
des plateaux d'imagerie dispo-
sant de scanners et d'IRM dans
14 régions francaises. Cette
démar,che' innovante', fruit 1/03 au 15/03
d’'une étroite collaboration avec
les Agences régionales de
santé (ARS) et les représen- 16/03 au 20/05
tants des radiologues (SFR,
FNMR, SRH, CERF') permet
pour la premiére fois de dispo-
ser d'une mesure comparative TR .
a grande échelle de la perfor-
mance de lutilisation de ces
modalités, dont limportance

Novembre-Décembre
2009

Cadrages et lancements régionaux

Collecte d’information par les
établissements

08/02 au 28/02 Renvoi des grilles de recueil a TANAP

Contrdle qualité des fichiers - ateliers de
retour d’experience

ipales de la démarche

Traitement des données * - élaboration des
bases de données

Juin 2010 Restitution aux acteurs régionaux

Analyse locale et régionale = point de départ
d’'une démarche d’organisation

* Les indicateurs, les régles de regroupement et les fiches de restitution ont été élaborés conjointement par

dans la prise en charge ANAP et la SFR
des populations ne cesse de . ) )
croftre. Schéma 1 : calendrier du projet

Cet état des lieux, qualitatif et

quantitatif, se décline sur trois

niveaux : Ex 1 S y
- au niveau national, observer de grandes tendances sur ecutlve ummar
'efficience des organisations mises en place autour des
IRM et scanners, objectiver leur accessibilité, comprendre
les examens cliniques réalisés tant dans la journée que

In early 2010, the French national agency for supporting the performance of health
care and medico-social establishments (ANAP) ran a benchmarking campaign on
imaging facilities operating CT and MRI devices in 14 French regions. This innovative

pendant la permanence des soins ; approach, which was the result of close collaboration with the ARS and the
- pour les régions participantes, disposer d'une cartogra- radiologists' representatives (SFR, FNMR, SRH, CERF) for the first time gave a
phie de l'offre diagnostic et la réponse aux besoins de la large-scale comparison of the performance of these techniques, the use of which is
population en équipements lourds en imagerie. Les délais constantly rising for treatment of the population.

de rendez-vous peuvent étre mis en regard de la cartogra- This qualitative and quantitative inventory covers three levels:

phie des machines et de leurs utilisations, ainsi que de la - nationwide, observe the major trends concerning the efficiency of the organisations
population en radiologues, afin de construire une réponse set up around MRI and CT devices, make an objective assessment of their
régionale adéquate ; accessibility, understand the clinical examinations performed for both scheduled
- les établissements participants disposent d’une analyse procedures and emergencies.

comparative de l'organisation mise en place autour de leurs - for the participating regions, draw up a map of the diagnostic supply and the ability
scanners ou IRM, et peuvent identifier les pistes d’amélio- to meet the population's demand for major imaging facilities. The time taken to
ration et mettre en place des plans d’action. obtain an appointment can be compared with the map of the machines and their

uses, as well as the radiologist population, in order to construct an adequate regional
response.

1. Société francaise de radiologie, Fédération nationale des médecins radiologues, - the participating establishments receive a comparative analysis of the organisation

Syndicat des radiologues hospitaliers, College des enseignants de radiologie de
France. and implement action plans.

concerning their CT or MRI devices and can thus identify the areas for improvement
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La méthodologie

Fondée sur le volontariat, aprés un appel a candidatures
auprés des Agences régionales d’hospitalisation (ARH) (puis
des ARS), l'étude est construite sur le recueil d'indicateurs
quantitatifs et qualitatifs de lorganisation mise en place
autour des scanners et IRM. La mesure a porté sur l'ensem-
ble des examens réalisés sur 313 scanners et 182 IRM durant
28 jours consécutifs. Plus de 250 000 examens d'imagerie ont
ainsi été recensés, offrant une visibilité sur la performance de
plus des trois-quarts des équipements des régions partici-
pantes. Il est a noter, que, en fonction des sites, entre 40 et
80 % des indicateurs ont été obtenus a partir des systemes
d’information existant dans les sites.

Les indicateurs mesurés exploraient la qualité du service
rendu (délais de rendez-vous pour des cas cliniques concrets
et délais de compte rendus d’examens) et Uefficience des pla-
teaux d'imagerie (taux d’occupation des équipements IRM et
scanner, temps d’ouverture, production d'examens mesurée
en ICR produits par heure d’ouverture).

Par ailleurs, l'étude permet également d’appréhender des
données plus cliniques : types d’examens réalisés sur les IRM
et scanners, durée de réalisation de ces examens, profil des
patients ayant ces examens (ambulatoires, couchés, etc.), ori-
gine de ces patients (hospitalisés ou ambulatoires, service
d'urgence, réanimation...)

Les résultats et tendances nationales

Les grandes tendances nationales en IRM et scanners met-
tent en évidence deux situations différentes :

En ce qui concerne le scanner, une grande diversité d'usages
(programmé, urgences, interventionnel ...) et d’organisations
se traduisant par des données (taux d'utilisation, amplitudes

Les patients

12,00 %

e IRM
10,00 %_

=== SCanner

8,00 %_

6,00 %_

4,00 %_

2,00 %_

0,00 %- .

d'ouverture,...) trés hétérogenes. C'est bien une machine poly-
valente, relativement répandue, bien maitrisée, assurant le
programmeé [y compris de linterventionnel], l'urgence et la
permanence des soins. Les délais médians d'obtention de
rendez-vous sont de 6,75 jours pour un patient ambulatoire
et de 2 jours pour un patient hospitalisé. Les résultats sont
assez homogenes en fonction des cas cliniques retenus, avec
quelques valeurs extrémes qui doivent interpeller les acteurs
concernés et provoquer des actions d’amélioration. Ces scan-
ners présentent des taux d’occupation (médiane a 60,1 %) et
des plages d’ouverture (médiane & 47,5 h par semaine hors
vacation urgence] assez hétérogénes, traduisant en partie une
diversité d’activité.

En ce qui concerne U'IRM, les données sont beaucoup plus
homogénes : ces machines réalisent majoritairement des
examens programmeés sur des patients valides, et présentent
des taux d'occupation élevés [médiane a 81,4 %) sur des
heures d'ouverture étendues (57 h par semaine). Les délais
d’obtention de rendez-vous sont en revanche nettement plus
longs en IRM qgu’en scanner, avec un délai médian pour les
patients en ambulatoire de 23 jours sur le panel de répon-
dants. Ce délai médian est homogene sur les 5 cas cliniques
définis dans le cadre de l'enquéte, a l'exception du cas cli-
nique de pédiatrie “Fille de 4 ans : crise d'épilepsie focale.
Recherche étiologique” pour lequel le délai de rendez-vous
médian est de 17 jours. Pour les patients hospitalisés, le délai
médian est de 7 jours. Sur cet indicateur, les réponses varient
fortement d'un établissement a l'autre.

Les patients et les indications cliniques

Les différences majeures d'activité et de patients pris en
charge dans les IRM et les scanners expliquent en partie
les variétés de résultats obtenus lors de l'analyse des orga-
nisations (figure ci-dessous).

002 054 10a 154 204 253 303 352

'4{)él

ey

T

S04 554 60a 653 T0a 75a 802 853 902 953 1002

05ans 10ans 15ans 20 ans 25ans 30ans 35ans 40 ans 45ans S0ans S5ans 60 ans 65ans 70 ans 75ans 80 ans 85ans 90 ans 95 ans 100 ans 105 ans

Modalité non irradiante, U'IRM est proposée, par rapport au scanner, a des patients un peu plus jeunes.
Le 2° pic d’examens scanner observé autour de 75/ 80 ans est essentiellement dii a des scanners craniens
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Validité des patients

Les patients examinés dans les deux modalités sont tres diffé-
rents : patients valides, programmés, ambulatoires en IRM
(dont presque la moitié sont des patients arrivant en ambula-
toire pour un examen ostéo-articulaire), quand en scanner, une

grande part des patients arrive en brancard, en non pro-
grammé (service des urgences, de la réanimation, ou tout autre
service d'hospitalisation). De fait, faire co-exister au sein des
établissements de santé, dans une méme organisation, des
patients programmés et ceux arrivant des urgences est sou-
vent un des challenges des plateaux techniques avec scanner.

Origine des patients
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Les examens réalisés sur les deux modalités

Les examens IRM sont, comparativement au scanner, plus
longs a acquérir® (10mn en moyenne en scanner pour les
patients ambulatoires, contre 20mn en IRM]. Ainsi, dans cette
étude, les scanners réalisaient en moyenne 180 examens par
semaine, et les IRM, bien que présentant des taux d'occupa-
tion plus élevés sur des durées douverture plus étendues,
seulement 119.

En ce qui concerne les régions anatomiques explorées, en
scanner, 30 % des examens réalisés portent sur le tronc (20 %
digestif et pelvis, 10 % respiratoire) et 25 % sur le systéme
nerveux central, bien que U'IRM soit considérée comme parti-
culierement pertinente sur ce territoire. L'ostéo-articulaire
représente 19 % des examens scanner réalisés, l'appareil cir-
culatoire 5 %, les multi régions 16 %. L'étude n’a pas abordé
les indications d’examens et les critéres de choix des modali-
tés (raisons cliniques, d'accessibilité...], et la prise en compte
de lirradiation recue par le patient, qui reste une préoccupa-
tion a porter par tous.

2. Etablissements de santé privés d'intérét collectif.

3. Les durées correspondent au temps de résidence du patient dans la seule salle
d’acquisition des images, mais ni a celle de résidence du patient dans L'unité d'ima-
gerie (temps en amont et en aval des examens), ni & celle nécessaire pour traiter
et interpréter les images.
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En IRM, 51 % des actes sont des examens ostéo-articulaires,
avec seulement 28 % des actes pour le systéeme nerveux cen-
tral, 12 % pour Uexploration du tronc (12 % digestif et pelvis),
3 % pour l'appareil circulatoire.

La permanence des soins

En permanence des soins, au-dela des différences d’organi-
sation dans les services, l'étude montre une disparité d'acti-
vité entre les scanners et IRM : le scanner reste l'examen de
lurgence (70 % des scanners étudiés réalisent de la perma-
nence des soins de facon significative] contrairement a U'IRM
qui reste une modalité du programmé (seules 21 % des IRM
du périmétre sont ouvertes en permanence des soins, et pour
certaines de facon seulement partielle). Le nombre d’examens
réalisés en permanence des soins sur les scanners pendant
les 28 jours de l'étude est supérieur a 5 000, quand les IRM
sont de l'ordre de 200. Enfin, l'activité de nuit (20 h - 7 h) est
inégalement répartie : une vingtaine de scanners (soit entre 5
et 10 % du panel] présentent une activité forte (au moins
10 patients par nuit en semaine), deux tiers ont une activité
inférieure ou égale a 5 patients par semaine.

Conclusion

Si la performance opérationnelle des plateaux d'imagerie est
un sujet fréquemment étudié dans la littérature internationale,
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il n'existe a notre connaissance aucune autre expérience dont
le nombre, la diversité des participants et la diversité des
contextes territoriaux soient comparables.

L’étude a permis d'objectiver les diversités de fonctionnement
et d’organisation de ces machines. Il pourrait étre tentant de
tirer des conclusions hatives de la lecture d'un indicateur pris
isolément. Mais la performance et la pertinence d'un plateau
d'imagerie résultent souvent d'un équilibre entre les différentes
dimensions mesurées et non pas de la maximisation de l'une
au détriment des autres. C’est donc a une lecture circonstan-
ciée et critique, incluant largement les professionnels de l'ima-
gerie, que chaque structure et chaque ARS participantes doi-
vent se livrer.

L’étude présente des limites identifiées : certaines données
(taux d’occupation des équipements par exemple] doivent étre
prises en compte avec une certaine réserve (difficultés de sai-
sie - fortes sur certains sites -, part de déclaratif], et certains
aspects n‘ont pas été abordés, comme la pertinence des

examens réalisés : la validité de lindication, la qualité de la
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réalisation, du compte rendu, de leur exhaustivité... ; l'étude
n‘examine pas le respect des bonnes pratiques, les temps des
personnels médicaux...

Toutefois, la richesse des données recueillies est grande, et au-
dela de ces premiers retours, permettent par exemple de :

- construire au niveau régional les plans d’actions donnant
ainsi les moyens d’'adapter au mieux la réponse aux besoins
des populations ;

- identifier et mobiliser les marges d’améliorations organisa-
tionnelles au niveau de chaque plateau, afin que les profes-
sionnels de santé s’assurent de Llutilisation idoine de leurs
ressources.

Des analyses plus poussées de cette base de données, par
les régions, les sociétés savantes, ou autres acteurs auto-
risés, permettront d’en extraire des enseignements perti-
nents sur les pratiques ou réalités cliniques et organisa-
tionnelles des scanners et IRM, et de faire avancer tous les
acteurs vers une organisation permettant doffrir le bon
examen au bon patient. H
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LES EXPOSES TECHNIQUES : LA SCANOGRAPHIE

Optimisation des doses en scanographie pediatrique

Optimising doses in paediatric CT scanning

par le Docteur Herveé Brisse, MD, Ph. D, Département d'Imagerie, Institut Curie — Paris

La scanographie garde encore aujourd’hui une place impor-
tante en imagerie pédiatrique. Cette technique reste une réfé-
rence pour les explorations osseuses, pulmonaires,
cardio-vasculaires et pour l'imagerie d'urgence. La technolo-
gie multicoupes a révolutionné la qualité des images en amé-
liorant la résolution spatiale et en réduisant les temps d'ac-
quisition a quelques secondes, supprimant presque
totalement les probléemes d'artéfacts de mouvement chez
l'enfant. Cette technique ne sera donc pas abandonnée a

court terme par les radiopédiatres.

Mais ces scanners multicoupes autorisent aujourd’hui des
explorations rapides et répétées sur de grands volumes pou-
vant conduire a de fortes expositions individuelles [1].
Plusieurs enquétes ont démontré que les parameétres d’expo-
sition utilisés en pédiatrie sont insuffisamment réduits rela-
tivement aux protocoles adultes [2, 3] alors qu'une dose moin-
dre peut fournir une qualité d'image équivalente [4]. Ces
mesures d’optimisation en scanographie pédiatrique font
actuellement l'objet d'une importante campagne dans la lit-
térature [5-7].

Les données relatives a l'exposition scanographique des
enfants en France sont relativement réduites. En 2007, les
actes réalisés chez Uenfant représentaient 14 % des actes de
radiologie conventionnelle et environ 4 % seulement des actes
de scanographie [8]. Mais il est établi que si la scanographie
ne représente qu'une faible proportion des actes, cette tech-
nique est néanmoins la principale source d'exposition médi-
cale, représentant actuellement en France 8 % de l'ensemble
des procédures radiologiques, mais 39 % de l'exposition col-
lective [9].

Une étude nationale multicentrique rétrospective, menée par
Ulnstitut de radioprotection et de slreté nucléaire (IRSN)
en collaboration avec la Société francophone d'imagerie
pédiatrique et prénatale (SFIPP), a récemment analysé la
population des moins de 5 ans [10]. Les données d’environ
30 000 enfants ont été étudiées sur la période 2000-2006. Le
scanner du crane représentait 63 % des examens, le thorax
21 %, U'abdomen et le pelvis 8 %, et les autres localisations
8 %. L'dge au premier scanner était inférieur a 1 an pour 43 %
des enfants et 9 % des enfants étaient exposés dans le pre-
mier mois de vie.

La sensibilité des organes aux rayonnements ionisants est
plus élevée chez l'enfant que chez l'adulte, et comme leur
espérance de vie est supérieure, le risque stochastique -
essentiellement le risque de cancer radio-induit - est plus
élevé. Le risque attribuable pour la vie entiere de déces par
cancer et par sievert (pour une exposition unique) a ainsi été
estimé par la CIPR a 14 % a la naissance contre 1 % a l'age
de 75 ans [11]. Ces chiffres doivent rester présents a Uesprit
lorsqu'on débat du risque des expositions chez l'enfant.
Et puisque la dose efficace reste employée comme indicateur
de risque, rappelons que son emploi a titre individuel, déja
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Mise en place du masque de contention et positionnement d’un
enfant pour une séance de traitement par protonthérapie

fortement débattu chez ladulte [12,13], est encore plus
contestable chez l'enfant, puisque les coefficients utilisés
pour son calcul ne prennent pas en compte l'age, entrainant
par conséquent une sous-estimation du risque [14].

Un débat perdure autour du risque des faibles doses
employées en imagerie diagnostique. Si la littérature sur ce
sujet est complexe a analyser, c’est principalement pour deux
raisons : la premiere est d’ordre méthodologique. Ces études
comportent en effet des biais liés a la qualité du recueil d'in-
formation dosimétrique et a la taille des cohortes analysées,
limitant la puissance statistique. La deuxieme raison est d’or-
dre technologique : avec l'amélioration de la technologie et
des pratiques, les doses employées en radiologie convention-
nelle ont progressivement diminué au cours du temps, ren-
dant caduques les publications initiales.

Executive Summary

Computed tomography is still extensively used in paediatric imaging. This
technique remains a benchmark for bone, lung, cardiovascular exploration and for
emergency imaging. The multi-slice technique has revolutionised image quality by
improving spatial resolution and bringing acquisition times down to a few seconds,
thus almost totally eliminating the problem of movement artefacts common with
children. This technique will not therefore be abandoned any time in the near
future by paediatric radiologists.

However, these multi-slice CT devices today allow rapid and repetitive exploration
of large volumes, which can lead to significant individual exposure [1]. A number of
surveys have shown that the exposure parameters used in paediatrics are too high
when compared with adult protocols [2, 3] even though a lesser dose can provide
equivalent image quality [4]. These paediatric CT optimisation measures are
currently the subject of an extensive campaign in the literature [5-7].
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Historiquement, Alice Stewart a été la premiére a rappor-
ter dans les années 50 un lien entre le risque de leucémie chez
Uenfant et les expositions d’origine médicale in utero [15].
Deux études de cohortes ont secondairement démontré un
lien significatif entre les expositions répétées du thorax chez
la jeune fille et un risque accru de cancer du sein a l'adge
adulte. Il s’agissait dans un cas d’enfants suivis pour tuber-
culose pulmonaire [16] dans les années 20 a 50, et dans l'au-
tre, de jeunes filles surveillées pour scoliose entre les années
10 et 60 [17]. Mais les niveaux de dose cumulée dans ces
séries (120 & 750 mGy sur le sein) étaient globalement trés
élevés du fait des techniques employées a cette époque,
comme la fluoroscopie.

Le risque actuel chez l'enfant doit donc étre réévalué a la
lumiere des publications plus récentes, issues de cohortes
d’enfants exposés dans les années 1990-2000. Sur cette
période, il n'a pas été démontré, méme sur de grandes
séries, de lien significatif entre les expositions prénatales
liées au radiodiagnostic et un risque accru de leucémie ou
tumeur solide dans Uenfance [18, 20]. Pour les expositions
postnatales, les résultats publiés sont contradictoires [19], de
grandes séries ne retrouvant aucune augmentation de risque
pour ces faibles doses [21], d’autres montrant, sur de plus
petites séries, une légére mais possible augmentation du
risque de leucémie en cas d'expositions répétées [22].

Néanmoins, la majorité de ces études ont porté sur la radiolo-
gie conventionnelle et non sur la scanographie. Pour tenter
d'identifier un éventuel risque lié a cette technique, une étude
de cohorte multicentrique a été récemment mise en place en
France par U'IRSN et la SFIPP, qui portera sur 90 000 enfants
d'ici a 2013 et dont le suivi sera croisé avec les registres natio-
naux des tumeurs et hémopathies de U'enfant. A l'échelon euro-
péen, un autre projet (“EPI-CT") est actuellement en cours,
devant a terme intégrer les données de 11 cohortes nationales.

Mais en attendant les résultats de ces études, les médecins
qui demandent et réalisent ces actes doivent avoir une atti-
tude médicalement cohérente et pragmatique face a ce
risque potentiel. Cette attitude doit se situer entre le rejet “en
bloc” des techniques exposant aux rayonnements ionisants,
aujourd’hui injustifié, et la négation de tout risque, irrespon-
sable. On peut la décliner en quelques principes essentiels :
justification, limitation, optimisation et substitution.

La justification

La justification des actes doit rester la priorité. Les indications
des examens radiologiques sont bien sir décidées au cas par
cas, mais pour les indications les plus courantes, toute
demande d’examen doit respecter les recommandations du
Guide du bon usage des examens d'imagerie médicale [23],
édité en 2005 par la Société francaise de radiologie (et actuel-
lement en cours de réactualisation), comme celles publiées
par la Haute Autorité de santé. Rappelons que la vérification
de la justification des examens est réglementairement parta-
gée par les demandeurs et les réalisateurs des actes.

La limitation

Le controle de l'antériorité radiologique est indispensable
pour éviter les examens redondants. La répétition des actes
constitue lattitude la plus a risque, pouvant conduire a
terme, spécialement avec la scanographie, a des niveaux
d’exposition cumulée élevés.

Les spécialités pédiatriques employant le scanner doivent
garder cette notion a l'esprit lorsqu’ils mettent en place des
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stratégies de surveillance, notamment pour les maladies
chroniques. Méme en oncologie pédiatrique, ou la justifica-
tion des actes est évidente pour le diagnostic et le suivi, le
risque de deuxiéme tumeur en territoire exposé est proba-
blement encore plus élevé du fait du terrain génétique et des
traitements associés [(certaines chimiothérapies favorisant
aussi la survenue de deuxiémes cancers).

Un des axes prioritaires pour éviter la répétition inutile des
actes est la mise en place de dossiers informatisés partagés
efficients, ergonomiques, incluant le transfert d’images
DICOM!' entre les centres d'imagerie (hospitaliers et extra-
hospitaliers), eux-mémes dotés de PACS”. En améliorant la
qualité et la rapidité de la transmission des informations
médicales, ces outils non seulement contribuent a la réduc-
tion des examens et des expositions, mais améliorent globa-
lement la qualité de la prise en charge des patients. Ces
réseaux existent déja, mais devraient étre beaucoup plus lar-
gement déployés.

L’optimisation

Lorsqu'un scanner est justifié, la dose doit étre optimisée,
c'est-a-dire maintenue “au niveau le plus faible raisonnable-
ment possible”.

Le premier objectif a atteindre est d’obtenir un examen d’em-
blée de qualité parfaite, sans risque d'avoir a réexposer l'en-
fant aux rayonnements. Pour ce faire, toutes les mesures de
préparation et d’encadrement contribuant au confort et a la
qualité de l'examen doivent étre prises. Cette prise en charge
nécessite une réelle expérience, acquise par une pratique
pédiatrique réguliere. Elle a aussi un colt en personnel médi-
cal et un retentissement sur lactivité d'un site d'imagerie,
non compensés en termes de tarification.

Cette préparation commence dés la prise du rendez-vous, au
cours de laquelle les contraintes doivent étre expliquées aux
parents avec des fiches d'information. La peur de l'enfant est
généralement focalisée sur la mise en place de la voie d’abord
veineuse périphérique et les mesures antalgiques sont donc
capitales. L'utilisation d'anesthésiques locaux est systéma-
tique. L'utilisation complémentaire d’'un mélange équimolaire
de protoxyde d'azote et d'oxygene est d'un bon apport chez
'enfant de plus de 4 ans. Ce gaz, non sédatif, induit une anxio-
lyse et une anesthésie de surface, mais son maniement
nécessite un apprentissage.

Les scanners multicoupes ont permis une réduction considé-
rable des temps d’acquisition et la sédation médicamenteuse
n'est quasiment plus nécessaire chez le petit enfant. La
contention reste par contre essentielle (bandages ou matelas
coquille). L'emploi de protections plombées sur les zones non
exposées n'est pas recommandé, compliquant linstallation
sans grand bénéfice dosimétrique. Le bénéfice des caches
bismuth pour les seins, la thyroide ou le cristallin est débattu
[24, 25] et leur emploi n'est pas aisé, avec des risques d'ar-
téfacts sur les images.

Le deuxieme objectif est un paramétrage adapté au patient.
Les constructeurs proposent aujourd’hui des protocoles
pédiatriques adaptés a l'dge et/ou au poids de l'enfant. Ceux-
ci doivent néanmoins étre adaptés aux indications et s'inspirer
des protocoles pédiatriques du Guide pratique a l'usage des

1. DICOM : Digital Imaging and Communication in Medicine (Standard d’images
médicales).

2. PACS : Picture Archiving and Communication System (Systéme d'archivage et de
gestion des images médicales).
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médecins radiologues [26] de la SFR. A la différence des pro-
tocoles adultes, plus faciles a standardiser, les examens pédia-
triques relevent presque toujours du “sur mesure”. A ce titre,
la présence d'un radiopédiatre spécialisé est nécessaire pour
ajuster les parametres au patient, a la région explorée et a l'in-
dication et ce d’autant plus que l'enfant est jeune.

L'optimisation des parametres d’'exposition repose sur des
principes généraux a adapter a chaque cas particulier. Un bon
centrage laser est essentiel en termes de radioprotection et de
qualité image. Le topogramme®, centré sur la seule région a
explorer, doit étre fait avec des constantes minimum (80-90 kV,
mAs min), une seule incidence suffisant en régle (postéro-anté-
rieure pour les vues de face).

Un seul passage (sans injection ou avec injection d’emblée
selon lindication) est en régle générale suffisant. La séquence
hélicoidale doit étre limitée au volume a explorer, en évitant
notamment la thyroide a l'étage thoracique et les testicules a
'étage pelvien. Les parametres doivent étre adaptés a l'age, a
l'organe, a son volume, a son contraste spontané et a la taille
de la lésion recherchée. Les doses requises sont d'autant plus
basses que l'on explore des structures peu denses ayant un fort
contraste spontané (poumon, sinus) et d’autant plus élevées
que l'on recherche des lésions de petite taille dans les tissus
mous a faible contraste (encéphale, viscéres abdominaux) ou
que U'on explore des régions trés denses (rochers). Il faut éga-
lement distinguer les examens dont la qualité doit étre excel-
lente (dépistage, diagnostic initiall, des examens de surveil-
lance qui peuvent étre de qualité moindre.

Les valeurs de haute tension utilisées en pédiatrie sont géné-
ralement comprises entre 80 et 120 kV pour le tronc
et 120 kV pour le crane et les extrémités. Une tension de
140 kV n’est pas justifiée en pédiatrie.

La collimation et le pitch’, dépendant de lindication et de
la région explorée, doivent étre définis en premier. Plus le
temps d’acquisition est court, et plus le risque d'artéfact de

3. Image préalable a l'acquisition des images scanner, pour définir la région a
explorer.

4. Pas de U'hélice lors d'une acquisition en mode hélicoidal correspondant au
rapport entre la distance parcourue par la table du scanner en une rotation et la
collimation.

mouvement est réduit (temps de rotation du tube minimum
et pitch aussi élevé que la résolution en z (dans le sens
téte/pieds) souhaitée le permet). L'intensité (mA] doit étre
réglée en dernier, en controlant avant l'acquisition le résultat
dosimétrique du protocole via le CTDIvol (IDSV)* affiché. Celui-
ci doit étre comparé aux recommandations dosimétriques
déja publiées [26] par la SFIPP, UIRSN et la SFR (tableau 1),
vouées a rapidement devenir des niveaux de référence diag-
nostiques (NRD) réglementaires.

Les constructeurs de scanner ont fait d'importants efforts
technologiques ces derniéres années dans le sens d’'une meil-
leure optimisation des doses.

Le premier outil proposé a été la modulation automatique de
dose ou controle automatique d’exposition. Au vu des études
publiées, le bénéfice dosimétrique de ces systemes est encore
débattu chez U'enfant et apparait moins important que sug-
géré initialement [28, 29]. Sur le bassin, ils peuvent augmen-
ter inutilement la dose aux organes pelviens [30]. S'ils sont
employés, les index de qualité doivent étre ajustés au cas par
cas a la qualité d’examen requise et au morphotype du patient
[31]. Cet ajustement est encore relativement empirique et non
aisément maitrisable par les techniciens et les radiologues.

Plus récemment, des récents systemes employant des algo-
rithmes de reconstruction itérative ont fait leur apparition. Ce
procédé informatique permet d’obtenir une image ayant, a dose
délivrée équivalente, un rapport signal/bruit supérieur qu’avec
les anciens systémes utilisant la rétroprojection filtrée. Ces
systemes ont fait l'objet de plusieurs publications chez 'adulte
[32-35]. On ne dispose pas encore d'étude spécifiquement
pédiatrique, mais ce nouvel outil apparait trés prometteur.

La substitution

La substitution reste encore le meilleur outil de radioprotec-
tion. Chez lenfant, l'échographie et U'IRM, qui n’exposent
pas aux rayonnements ionisants, doivent étre préférées
chaque fois que possible. L'accés a l'échographie est actuel-
lement facile, mais cette technique ne permet d'explorer

5. Computed Tomography Dose Index ou IDSV : Index de Dose scanographique volu-
mineuse.

Tableau 1 : Recommandations dosimétriques SFIPP / IRSN 2008 en scanographie pédiatrique multicoupes
(HT, IDSV, PDL) 2008 SFIPP / IRSN dose recommendations for paediatric MDCT (kVp, CTDIvol, DLP)

1 an (taille 75 cm, poids 10 kg) 5 ans (taille 110 cm, poids 19 kg) = 10 ans [taille 140 cm, poids 32 kg

HT' IDSV? Long  PDL® HT' DSV Long  PDL® HT' IDSV? Long PDL’

(kV) (mGy) [em)  (mGycm)  (kV) (mGy) [em)  (mGy.cm) (kV) [mGBy) [em)  (mGy.cm)
Crane 120 30 14 420 120 40 15 600 120 50 18 900
Massif facial 120 25 8 200 120 2% 1" 21/% 120 25 12 300
Sinus 100-120 10 5 50 100-120 10 6 60 100-120 10 10 100
Rochers 120 45 3,5 157 120-140 70 4 280 120-140 85 4 340
Thorax standard 80-100 3 10 30 80-100 35 18 63  100-120 5,5 25 137
Poumons “basse dose” 80 2 10 20  80-100 3 18 54  100-120 4 25 100
Abdomen et pelvis 80-100 4 20 80 80-100 4,5 27 121 100-120 7 35 245
Os 100-120 7 -4 -4 100-120 10 - -4 120 12 -4 -4

1. Haute tension.

2. Index IDSVy, pour les examens “téte et cou” et IDSVs, le tronc et L'os

3. Produit Dose Longueur, Index PDL; pour les examens “téte et cou” et PDLs, le tronc et l'os, pour un passage
4. Valeur non fournie, fonction du segment osseux étudié
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qu'une partie des pathologies et pose des problemes de
reproductibilité. L'IRM est une méthode d’exploration par-
faitement adaptée a U'enfant, fournissant des informations
diagnostiques capitales dans des domaines aussi essentiels
que la neurologie, la cardiologie, l'oncologie et ses indica-
tions ne cessent de progresser dans tous les domaines.
Mais, malgré les mesures prises, le parc francais d'IRM est
encore trop restreint pour pouvoir effectuer une substitution
totale.

En outre, il faut avoir conscience que la réalisation d'une IRM
chez un enfant nécessite une préparation et un encadrement
particulier, et, pour les plus jeunes, une sédation médica-
menteuse ou anesthésie générale car une immobilité totale
est nécessaire pendant l'examen. Malheureusement, ces
considérations ne sont pas prises en compte et ces examens
ne bénéficient d'aucune tarification spécifique. A 'heure de la
T2A (tarification a Uactivité), plus encore que la scanographie,
U'IRM pédiatrique est une activité financiérement peu attrac-
tive pour un établissement de santé, et de fait, les équipes qui
la pratiquent sont rares. Aujourd’hui encore, nombreux sont
les enfants explorés par scanner faute d'accés a UIRM.
A titre d’exemple, selon le rapport de décembre 2010 de

I'’Agence nationale d'appui a la performance des établisse-
ments de santé et médico-sociaux (ANAP), le délai médian de
rendez-vous en France pour une IRM cérébrale pour crise
d'épilepsie focale chez un enfant de 4 ans reste de 19 jours,
c'est-a-dire incompatible avec l'urgence de la situation.

Conclusion

Compte tenu des doses relativement élevées délivrées par la
scanographie et des risques potentiels chez l'enfant, c’est
bien en pédiatrie que les efforts d'optimisation doivent étre
les plus importants en radiodiagnostic. Mais cette optimisa-
tion dosimétrique passe d'abord par une optimisation des
pratiques médicales dans leur ensemble, permettant a la fois
d'éviter la répétition inutile d'actes irradiants, et de permet-
tre de facon effective la substitution par des méthodes non
irradiantes comme U'IRM. L'ensemble de ces mesures a un
colit, qu'il faut mettre en ceuvre si l'on souhaite réellement
réduire l'exposition de cette population.

Les enfants constituent un petit groupe de patients en termes
d'effectifs, mais celui-ci représente, in fine, la meilleure jus-
tification de l'ensemble des actions menées en radiopro-
tection des patients. W
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Demarche d'optimisation de la dosimétrie
des patients en radiologie interventionnelle au CHU
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Clermont-Ferrand

Fin octobre 2009, le pole d’imagerie médicale du CHU de
Clermont-Ferrand déplorait la survenue d'un événement
indésirable grave (EIG) correspondant a des lésions cuta-
nées érythémateuses et prurigineuses localisées pouvant
s'apparenter a des lésions radio-induites, dans les suites
d'une double embolisation artérielle pelvienne qui avait per-
mis de préserver le pronostic vital chez une patiente jeune.

Le pole d'imagerie et la direction générale du CHU ont
déclaré l'événement a UASN et une expertise dosimétrique
sur site, menée par UInstitut de radioprotection et de slreté
nucléaire (IRSN), confirmait avec une trés forte probabilité
l'origine radique des symptomes cutanés.

Une enquéte interne objectivait un défaut d’optimisation des
paramétres-machine de linstallation d’angiographie
concernée.
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Executive Summary

In late October 2009, a serious event occurred in the imaging unit of the Clermont-
Ferrand university hospital, corresponding to localised pruritic erythematous
cutaneous lesions which resemble radiation-induced damage, following a double
pelvic arterial embolization, which saved the life of a young female patient.

The imaging unit and the General Management of the University Hospital notified
ASN of the event and an on-site dosimetric appraisal carried out by IRSN
confirmed that there was a very strong probability that the cutaneous symptoms
were attributable to radiation.

An internal enquiry concluded that there was a problem with optimisation of the
machine parameters in the angiography facility concerned.

The imaging unit then initiated a Patient dosimetry optimisation process for the 3
vascular radiology and vascular neuro-radiology facilities in the establishment,
divided into 3 main phases dealing with:

- image acquisition rates;

- the high-voltage settings of the facility concerned, following notification of the
event to AFSSAPS, implicating the manufacturer;

- the radioscopy and radiography image acquisition parameters, following

intervention by the IRSN experts at the request of the imaging unit.

On the facility concerned, the reduction in the X-ray dose delivered to the patients
was initially 30%, then 35% and finally 25%, representing a total reduction by a
factor of three.
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Le péle d'imagerie a alors initié une démarche d'optimisation de
la dosimétrie des patients pour les trois installations de radio-
logie vasculaire et de neuroradiologie vasculaire de l'établisse-
ment, découpée en trois phases principales qui ont porté sur :
- la cadence d’acquisition des images,

- les réglages de la haute tension de linstallation concer-
née, consécutive a la déclaration de l'événement a l'’Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
(AFSSAPS), en impliquant le constructeur,

- les parameétres d’acquisition des images, en scopie et en
graphie, consécutives a l'intervention, a la demande du poéle
d'imagerie, des experts de U'IRSN.

On constatera sur linstallation concernée la diminution de
la dose de rayons X délivrée aux patients de 30 % dans un
premier temps, de 35 % en second lieu, et de 25 % dans un
troisiéme temps, soit au total une réduction d’un facteur 3.

Nous présentons dans cet article la démarche d’optimisation
de la dosimétrie des patients en radiologie interventionnelle
et le dispositif spécifique établi pour la prise en charge quand
une complication radio-induite non évitable survient.

Le contexte

Le contexte général

Le contexte général de notre démarche d’optimisation de la
dosimétrie des patients en radiologie interventionnelle est en
premier lieu lié a la constante progression depuis 20 ans du
nombre d’actes radiologiques interventionnels ; la proportion
de ces procédures dépasse aujourd’hui trés largement 50 %
de l'activité des installations de radiologie vasculaire, neuro-
radiologie et cathétérisme cardiaque. Ces examens permet-
tent une prise en charge non ou peu invasive, par voie percu-
tanée, programmée ou en urgence, de pathologies
cardio-vasculaires, traumatiques, tumorales...

L'intérét thérapeutique de la radiologie interventionnelle est
aujourd’hui indiscutable, mais ces procédures sont suscepti-
bles de délivrer aux patients des doses de rayons X qui peu-
vent étre significatives.

Le risque d’'apparition d'effets cutanés déterministes ne peut
étre écarté pour les procédures techniquement difficiles a
réaliser, et qui requierent des temps longs d’exposition aux
rayons X. A titre d’exemple, en neuroradiologie, il n'est pas
rare pour des embolisations de malformations artério-vei-
neuses intracraniennes (MAV), d’avoir recours a plus de deux
heures de radioscopie pour guider sous rayons X les gestes
précis du radiologue. Le risque de survenue d'une alopécie
est alors bien réel. En radiologie vasculaire périphérique, au
niveau de la région thoraco-abdominale, pour des procédures
longues, des incidences obliques ou en profil strict chez des
patients obéses peuvent étre a l'origine de lésions cutanées.
La nécessité médicale de gestes itératifs chez certains
patients a trés courte échéance (hémorragies récidivantes)
peut étre aussi a 'origine de doses significatives délivrées sur
la zone cutanée exposée.

Pour mémoire, le risque d'effet déterministe cutané radio-
induit apparait pour des doses-peau absorbées de l'ordre de
2 a 3 Grays en dose unique (dose seuil d’apparition d'un éry-
théme transitoire) ; au dela de ce seuil, la gravité des effets aug-
mente avec la dose recue (épidermite séche : 10 Gy - nécrose
cutanée : 18 Gy)'.

1. Rosenstein M, 1996, Practical approaches to dosimetry for the patient and staff
for fluoroscopic procedures, IRPA : proceedings.
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Ces effets déterministes cutanés ou ces alopécies ne doivent
pas masquer le risque d’effets stochastiques pour les
patients. Les embolisations utérines pour hémorragies du
post partum, les embolisations veineuses génitales pour vari-
cocéle ou congestion pelvienne qui exposent les gonades, sont
habituellement réalisées chez des patients jeunes et dont
'espérance de vie est normale. Les embolisations pelviennes
post-traumatiques, les vertébro-cimentoplasties peuvent étre
également réalisées chez des patients jeunes. La nécessité
de vérifier le résultat de ces actes a distance, en neuroradio-
logie vasculaire notamment pour les anévrismes intra-céré-
braux embolisés, induit un cumul de doses de rayons X qui
doit également interpeller les équipes sur le risque d'effets
stochastiques pour les patients.

Les opérateurs qui réalisent ces examens sont aussi concer-
nés par les risques déterministe (cristallin, extrémités) et sto-
chastique liés a 'exposition aux rayons X.

L’exposition des patients aux rayonnements ionisants, et en
particulier aux rayons X en radiologie interventionnelle, est
ainsi devenue une préoccupation croissante des Autorités
sanitaires nationales et internationales et de l'Autorité de
sureté nucléaire (ASN). L’ASN oriente volontiers aujourd’hui
ses inspections en milieu médical vers la radiologie interven-
tionnelle, au cours desquelles elle s’assure notamment que
la réglementation concernant la tracabilité des doses déli-
vrées aux patients est appliquée. L'ASN cherche ainsi a pro-
mouvoir des démarches d’optimisation dosimétrique dans un
domaine jusqu'a présent perfectible. Ces démarches doivent
permettre d’encadrer le risque cutané mais aussi d'appré-
hender le risque stochastique.

L'enjeu de la dosimétrie des patients en radiologie interven-
tionnelle se situe donc a deux niveaux : la radioprotection des
patients eux-mémes et celle des opérateurs, par rapport au
risque d'effets déterministes et d'effets de type aléatoire
(risque stochastique, avec lequel, sur le plan théorique, il
n'existe pas de dose seuil, toute dose aussi faible soit-elle
pouvant entrainer un risque aussi faible soit-il).

Nos actions d’optimisation dosimétrique s'inscrivent donc
globalement dans une démarche, soutenue par les responsa-
bles de la discipline radiologique et des Autorités de
contréles, qui affichent la nécessaire prise en compte des
doses de rayons X délivrées aux patients, relayées par la
volonté locale explicite, dans notre établissement, de maitri-
ser ces doses en radiologie et cardiologie interventionnelles,
pour les patients et pour les opérateurs directs.

Le contexte local qui a déclenché notre démarche

Les deux principaux sites du CHU de Clermont-Ferrand héber-
gent neuf installations fixes de radiologie interventionnelle :
- deux installations sont dédiées a la radiologie vasculaire
périphérique,

- les actes de neuroradiologie sont réalisés sur une modalité biplan,
- une autre installation est a orientation digestive,

- les cathétérismes cardiaques et coronariens sont effectués
sur trois installations (deux monoplans et un biplan), alors
que deux salles spécifiques sont affectées a l'implantologie et
la rythmologie cardiaques.

En octobre 2009, nous avons déploré la survenue d'un événe-
ment indésirable grave (EIG) en radiologie vasculaire inter-
ventionnelle. Une patiente de 30 ans ayant bénéficié en
urgence de deux embolisations utérines a 24 heures d’inter-
valle pour hémorragies récidivantes du post partum liées a
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Contréle de la dosimétrie et sensibilisation a la radioprotection
par les inspecteurs de UASN lors d’un examen de radiologie
interventionnelle a U'hdpital de Villefranche-de-Rouergue (Aveyron)

une anomalie grave d'implantation du placenta, mettant en
jeu le pronostic vital, présentait en effet des signes cliniques
cutanés (lésion érythémateuse et prurigineuse située sur la
région lombaire médiane, ayant évolué en induration cutanée
sclérodermiforme, de la taille d'une paume de main, avec
macroscopiquement une peau un peu plus pigmentée et
parcourue de nombreuses télangiectasies) pouvant corres-
pondre a des lésions radio-induites consécutives aux doses de
rayons X recues lors des deux procédures d’embolisation.

Devant cette présomption d'un mécanisme radio-induit des
lésions cutanées observées aprés embolisation, le pole d'ima-
gerie et la direction générale du CHU déclaraient l'événement
a UASN.

Une expertise dosimétrique sur site demandée par UASN et
menée par la Direction de la radioprotection de 'homme de
Ulnstitut de radioprotection et de slreté nucléaire (DRPH -
IRSN] confirmait la forte probabilité d'origine radique des
symptomes cutanés présentés par la patiente, et estimait la
dose délivrée entre 12 et 16 Gy a la peau et entre 1 et
1,5 Gy sur le volume entier des ovaires.

Simultanément a cette expertise de UIRSN, une enquéte
interne objectivait un défaut d’optimisation des paramétres-
machine de l'installation d’angiographie concernée.

Parallélement a la déclaration de UEIG a UASN, et a
I'AFSSAPS, le pole d'imagerie a initié une démarche d’opti-
misation de la dosimétrie des patients pour les trois installa-
tions de radiologie vasculaire périphérique et de neuroradio-
logie vasculaire de l'établissement, dans lesquelles pres de
60 % des procédures réalisées correspondent a des actes de
radiologie interventionnelle.

En appui de cette démarche interne, UASN a adressé a la
direction de notre CHU un courrier de demande d'actions
concreétes, basé sur les recommandations du rapport d'ex-
pertise de U'IRSN, et destiné a optimiser les doses délivrées
pour limiter le risque de survenue chez d'autres patients
d’événements comparables.

La démarche d’optimisation dosimétrique

La démarche d'optimisation de la dosimétrie des patients
mise en place a partir de janvier 2010 comprend deux volets :

- un volet technique d’optimisation dosimétrique, découpé
en trois phases principales et s’appuyant sur les experts
de UIRSN, les praticiens radiologues, les manipulateurs
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d'électroradiologie, les Personnes compétentes en radioprotec-
tion (PCR), I'équipe technique biomédicale du CHU de Clermont-
Ferrand et les Personnes spécialisées en radio-physique médi-
cale (PSRPM), de la plate-forme régionale de radio-physique
médicale mise en place par U'Agence régionale de santé (ARS)
d'Auvergne.

- l'anticipation du risque et U'organisation de la prise en charge
des patients susceptibles de présenter un effet cutané non évitable.

Etapes et bilan du volet technique de la démarche
d’optimisation :

La cadence d’acquisition des images - janvier 2010

La premiére étape de la démarche a été une réflexion collec-
tive des praticiens radiologues et des manipulateurs d'élec-
troradiologie (MER] sur le choix des cadences d'acquisition
des images en mode graphie sur les installations d’angiogra-
phie ; la DRPH-IRSN conseillait cette approche :

- la cadence habituellement utilisée de six images par
seconde était-elle toujours justifiée ?

- ce réglage par défaut a l'ouverture des protocoles de travail
était-il pertinent ?

- pouvait-on, dans certains cas, utiliser une cadence plus faible ?

Des essais concluants avec une cadence a trois images par
seconde ont été réalisés pendant quatre semaines par tous
les praticiens séniors du service, couvrant la gamme la plus
large possible de procédures veineuses et artérielles.

Le réglage par défaut cadence a trois images par seconde de
tous les protocoles des deux salles d’angiographie interven-
tionnelle a donc été opéré courant janvier 2010. Cette pre-
miére action d'optimisation prenait place quelques semaines
apres la déclaration a UASN de UEIG. En radiologie vasculaire,
c’est le mode graphie qui contribue le plus a la dose de rayons
X délivrée aux patients : une diminution de la dose totale de
rayons X de Uordre de 30 % a découlé de cette premiére
action. Bien entendu, si aujourd’hui tous les examens sont
réalisés en premiére intention a une cadence de trois images
par seconde, les opérateurs ont le choix, s'ils l'estiment
nécessaire, de changer ce parametre en cours de procédure.

L’intervention technique du constructeur - mai 2010

La déclaration de U'EIG a UASN et l'expertise de U'IRSN ont
notamment débouché sur une déclaration de 'événement a
I'AFSSAPS. Cette déclaration a été suivie d'une intervention
technique du constructeur en mai 2010, qui a porté sur :

- l'augmentation de la haute tension aux bornes du tube a
rayons X (+ 5 kV), permettant de disposer de rayons X plus
énergétiques, traversant plus facilement le milieu atténuateur
et contribuant en plus grand nombre a la formation de
l'image. L'augmentation de ce parameétre a permis de dimi-
nuer lintensité du rayonnement.

- l'ajout de filtrations spectrales [Cu et Al) pour disposer d'un
faisceau de rayons X plus homogéne et limiter les rayons X
“mous”, faiblement énergétiques qui sont absorbés par les
tissus et ne participent pas a la formation de l'image.

- la mise en place d’'un mode scopie “-25 % de dose”.

La comparaison portant sur 55 examens réalisés avant et
immédiatement aprés ces modifications paramétriques, vali-
dées par 'équipe médicale / manipulateur en électro-radio-
logie (MER) qui a confirmé la non dégradation de la qualité
des images, a mis en évidence une diminution de la dose de
rayons X de 13 % en mode scopie et de 44 % en mode gra-
phie, soit globalement de l'ordre de 35 % par procédure.
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L’intervention des experts de la DRPH - IRSN en appui a
la démarche d’optimisation dosimétrique - octobre 2010

Le troisieme temps du volet technique de la démarche
engagée par le péle d’imagerie a été lintervention des
experts de la DRPH - IRSN pendant trois jours sur site en
octobre 2010, dont L'objectif était :

- d'analyser sur les trois installations de radiologie vascu-
laire et de neuroradiologie interventionnelle la faisabilité
d'une nouvelle diminution des doses produites, a partir de
'analyse des parameétres utilisés lors des procédures abdo-
mino-pelviennes et cérébrales ;

- de proposer de nouveaux parametres en démontrant,

mesures a l'appui, la conservation de la qualité des images;
- de rappeler aux utilisateurs les moyens usuels de réduc-
tion de doses et leur indiquer les moyens spécifiques liés
aux marques et ancienneté des installations.

L'analyse des parametres a démontré que les débits de
doses/entrée peau des patients, en scopie notamment, pou-
vaient étre encore optimisés. Les praticiens ont été infor-
més de ces possibilités, et un ensemble de propositions
significatives leur ont été communiqués par U'IRSN, avant
leur mise en ceuvre effective par l'équipe technique biomé-
dicale du péle de radiologie.

Parmi ces propositions, des exemples significatifs
illustrent la démarche

Salle de radiologie vasculaire - avec capteurs plans

- reprogrammation des modes scopie selon le schéma sui-
vant, et conseil de débuter les procédures avec le mode
“Scopie faible dose new” pour monter, si besoin, progressi-
vement dans la gamme :

- rappel de l'importance de sélectionner la gamme de poids

du patient qui permet dans un exemple précis (Graphie 3 i/s ;
champ 48 cm ; poids patient 55 - 70 kg) de diminuer la dose
de 30 % par rapport a la sélection poids patient 70 - 90 kg.

Les mesures effectives sur cette installation équipée de
capteurs plans, réalisées en octobre 2010, ont permis une
diminution de la dose totale délivrée aux patients de Uor-
dre de 25 %.

Scopie "faible dose” Scopie "normale” Scopie "forte"
27 cm 27 cm 27 cm
Situation
antérieure Résol. Spatiale = 2,5 Résol. Spatiale = 2,8 Résol. Spatiale = 2,8
Résol. Bas contraste = 8 Résol. Bas contraste = 9 Résol. Bas contraste = 10
Débit dose /peau = 176 pGy/s | Débit dose /peau = 350 pGy/s | Débit dose /peau = 590 pGy/s
Scopie “faible dose new" | Scopie “normale new" Scopie “forte new"
27 cm 27 cm 27 cm
Proposition
IRSN Résol. Spatiale = 2,5 Résol. Spatiale = 2,5 Résol. Spatiale = 2,8
Résol. Bas contraste = 6 Résol. Bas contraste = 8 Résol. Bas contraste = 9
Débit dose /peau = 142 pGy/s | Débit dose /peau = 176 pGy/s | Débit dose /peau = 350 pGy/s

Cette mesure a permis de limiter Uutilisation de la “Scopie forte” associée a un débit de dose élevé de 590 uGy/s.

Salle de radiologie vasculaire avec amplificateur de brillance

- la proposition principale a été de créer un mode scopie
intermédiaire entre le mode “Scopie 15" et le mode “Scopie
30", appelé “Scopie 15 +", devant étre utilisé prioritairement
avant d’avoir recours au mode le plus exposant.

Cette mesure a permis de s'affranchir le plus souvent
possible du mode “Scopie 30" (associé a un débit de dose

de 220 pGy/s), et de lui préférer un débit de dose a
158 pGy/s.

Les mesures prises sur cette installation utilisant un
amplificateur de brillance, mises en ceuvre en décembre
2010, ont permis une diminution du Produit Dose Surface
(PDS) par minute de scopie d’environ 25 %.

Scopie "15" Scopie "30"
28 cm 28 cm
Situation
antérieure Résol. Spatiale = 1,6 Résol. Spatiale = 1,8
Résol. Bas contraste = 7 Résol. Bas contraste = 8
Débit dose /peau = 103 pGy/s Débit dose /peau = 220 pGy/s
Scopie "15" Scopie "15+" Scopie "30"
28 cm 28 cm 28 cm
Proposition
IRSN Résol. Spatiale = 1,6 Résol. Spatiale = 1,8 Résol. Spatiale = 1,8
Résol. Bas contraste = 7 Résol. Bas contraste = 8 Résol. Bas contraste = 8
Débit dose /peau = 103 pGy/s Débit dose /peau = 158 pGy/s Débit dose /peau = 220 pGy/s
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Salle de neuro-radiologie vasculaire biplan

Pour cette installation, aucune action technique n'a été
mise en ceuvre. Seuls des conseils de conduite des procé-
dures ont été rappelés aux opérateurs :

- utiliser en premiére intention le mode scopie “Low dose”,
pour lequel les mesures ont démontré que la qualité
d’image associée était équivalente au mode “High dose”,
mais avec un débit de dose trois fois moindre ;

- éviter L'utilisation de la scopie "High dose” pour les pro-
cédures “crane” ;

- adapter, si possible, la cadence d'images de graphie au
flux sanguin (deux a trois images par seconde] ;

- éviter si possible d'utiliser la grille pour les procédures
“encéphale”.

Sur cette installation également, les conseils de U'IRSN et
la sensibilisation des opérateurs a la problématique de la
dose-patient ont permis de diminuer significativement la
dose délivrée durant les procédures d’embolisation d’ané-
vrismes intra-craniens (diminution du PDS de 35 %).

Scopie “Low dose- standard” Scopie “High dose - standard”
Champ 22 cm Champ 16 cm champ 22 cm Champ 16 cm
Résolution spatiale (pl/mm) 1,4 1,8 1,6 1,8
Résolution a bas contraste
(nb d'inserts visibles) 10 12 12 12
Débit de dose entrée patient
(uGy/s) 23 30 pGy/s 65 86 pGy/s

Anticipation du risque et prise en charge d’un effet cutané
non évitable

L’ensemble des mesures d'optimisation dosimétrique mises
en ceuvre a réduit le risque de survenue d'un aléa radio-
induit pour les patients. Pour autant, face a l'éventuelle sur-
venue d'un effet cutané radio-induit non évitable apres pro-
cédure interventionnelle guidée sous rayons X, le pdle
d'imagerie du CHU de Clermont-Ferrand a mis en place un
dispositif de prise en charge :

- surveillance et archivage systématique des rapports dosi-
métriques - patients produits par les installations de radio-
logie interventionnelle (radiologie vasculaire, digestive, neu-
roradiologie et cardiologie). A défaut de pouvoir disposer de
'ensemble des parametres de production d'images, notam-
ment sur les installations les plus anciennes, le temps de
scopie et le produit dose surface sont conservés.

- les manipulateurs préviennent les opérateurs en salle des
que L'Air Kerma (AK), s'il est renseigné sur les installations,
atteint 2 Gy (UAK peut étre considéré comme un indicateur
de la dose a la peau). Cette indication permet & l'opérateur
de varier, dans la mesure du possible, les incidences qu’il
réalise, pour répartir au mieux la dose cutanée et éviter les
“points chauds”.

- une liste des patients les plus exposés, mise a jour et dis-
ponible dans les salles de radiologie interventionnelle, per-
met aux praticiens de tenir compte des doses déja recues par
les patients qui requiérent de nouvelles procédures théra-
peutiques interventionnelles irradiantes, afin de moduler au
mieux les procédures et varier les incidences d’exposition,
limitant ainsi Uirradiation de la méme surface cutanée [si les
indications cliniques le permettent].

- linscription de 'AK dans les comptes rendus médicaux des
procédures, si celui ci atteint ou dépasse 3 Gy.

- le suivi clinique, 3 a 4 semaines aprés la réalisation d'une
procédure a risque, des patients ayant recu une dose suppo-
sée supérieure ou égale a 3 Gy, lors d'un rendez-vous cli-
nique spécifique, ou a l'occasion d’'un examen radiologique
morphologique de contréle (scanner, échodoppler, IRM).

- l'information claire des patients, dés lors que ce risque est

9%

avéré, en leur recommandant de bien se présenter au ren-
dez-vous de contréle prévu.

- en cas d'effet avéré constaté lors de ces consultations, le
patient est orienté en consultation de dermatologie : cette
filiere a été définie et bien identifiée avec les médecins der-
matologues du CHU.

- les événements indésirables constatés sont déclarés a la
Direction qualité et gestion des risques du CHU.

- une recherche d’amélioration des pratiques (retour d’expé-
rience dans le cadre du suivi de morbi-mortalité) est asso-
ciée a chaque situation déclarée, en vue de limiter son renou-
vellement.

Conclusion

Au total, une réduction significative de la dose a pu étre obte-
nue pour nos trois installations de radiologie vasculaire inter-
ventionnelle, somme d'économies dégagées par plusieurs
décisions techniques élémentaires. Pour l'une des installa-
tions, l'ensemble des actions combinées a notamment per-
mis de diviser par un facteur 3 la dose de rayons X délivrée
aux patients.

Une filiere spécifique de prise en charge dermatologique de
tels patients a en outre été mise en place.

Comme souhaité par UASN dans son courrier de demande
d’actions concretes, nous avons associé les cardiologues
interventionnels a cette démarche d'optimisation dosimé-
trique, et aujourd’hui la majorité des cathétérismes car-
diaques et coronariens est réalisée en premiere intention
avec une cadence d'acquisition des images a 7,5 ou
10 images par seconde. Ce n’est qu’'en cours des procédures,
si nécessaire, que cette cadence peut étre augmentée. L'Air
Kerma de ces procédures a ainsi diminué de 35 %.

Notre démarche et les améliorations tangibles que nous
avons obtenues montrent qu'une marge de manceuvre
existait bel et bien. Elles nous enseignent aussi qu'il faut res-
ter vigilant au quotidien car notre activité interventionnelle
vasculaire évolue, allant vers des procédures complexes
et longues chez des patients fragiles (parfois obéses et
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nécessitant donc des doses accrues), quelquefois pris en
charge a plusieurs reprises. Ces gestes interventionnels peu-
vent étre destinés a préserver le pronostic vital et ne doivent
pas étre remis en question, mais nous devons nous efforcer
de mettre en ceuvre les pratiques les plus économes possi-
ble en dose.

Il faut aussi souligner dans 'évaluation de l'atteinte de nos
objectifs, d'une part la grande qualité du dialogue et de la
coopération entre U'ASN, UIRSN et 'équipe hospitaliere, faci-
litée par une culture éprouvée et ancienne, des échanges
entre manipulateurs, médecins, techniciens, PCR et PSRPM
dans notre hopital, et d’autre part la nécessité impérative
d'un dialogue renforcé avec les constructeurs, qui a pu étre
mis en place pour l'ensemble de nos installations.

Nous souhaitons prolonger cette démarche par la précision
de la dose absorbée délivrée a la peau des patients, en par-
ticulier pour les actes porteurs de risque. Les données four-
nies par les installations tels que le produit dose/surface
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(PDS), le temps de scopie, le nombre d'images, UAir Kerma
ne renseignent qu'imparfaitement sur la dose réellement
recue et sa répartition sur la peau du patient. Pourtant 'ASN
nous a demandé “gu’une information concernant la dose soit
disponible en temps réel pour le médecin interventionniste
[..] dés que la dose cutanée dépasse 2 Gy” et la mise en
place “d’un suivi médical particulier pour déceler l'éventuelle
apparition de lésions cutanées lorsque la dose maximale
cumulée a la peau est supérieure ou égale a 3 Gy".

A Uinstar du CHU de Strasbourg, nous envisageons d’utiliser
des films gafchromic® (qui noircissent sous l'effet des rayons
X) positionnés sur la peau des patients pendant les procé-
dures, et dont la lecture aprés étalonnage permettra de ren-
seigner les praticiens sur la dose réelle délivrée a la peau
des patients et sur l'existence de zones de convergence ou
de chevauchement des incidences, a l'origine de cumuls de
doses dépassant 3 Gy. Il s’agit sans doute d'une avancée
importante mais qui suppose néanmoins préalablement le
reglement de problemes de co(t. ®
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LES EXPOSES TECHNIQUES : LA RADIOLOGIE INTERVENTIONNELLE

Optimisation des procédures en cardiologie

Interventionnelle

Optimisation of interventional cardiology procedures

par le Docteur Olivier Bar, cardiologie interventionnelle SELARL Cardiologie Interventionnelle Imagerie Cardiaque — Tours

Les actes radioguidés en cardiologie interventionnelle incluent
des actes diagnostiques et/ou thérapeutiques, dont principale-
ment la coronarographie et Llangioplastie coronaire.
L'application des principes de radioprotection et l'utilisation de
procédures optimisées contribuent a la réduction des doses en
maintenant la qualité des images radiologiques nécessaire a la
réalisation des actes. La formation réglementaire a la radio-
protection des patients et la formation technique a l'utilisation
des appareils de radiologie permettent la mise en ceuvre pra-
tique d'une démarche d’optimisation continue des procédures.
Cette démarche d'optimisation est a la base de la radioprotec-
tion des patients ; associée au port des équipements de pro-
tection, elle contribue également a la radioprotection des car-
diologues.

La premiere procédure thérapeutique sur les vaisseaux coro-
naires réalisée par Andreas Gruntzig il y a plus de 30 ans en
Suisse marque le début d'un développement ininterrompu de
progrés techniques et médicaux permettant de traiter les rétré-
cissements des artéres du coeur ; ces arteres sont de petits dia-
meétres, 2 a 5 mm, en mouvement permanent car situées a la
surface du ceeur, et difficilement accessibles (manipulation a
distance des cathéters de prés d’'un métre de long). La mani-
pulation de ces matériels n'est permise que par l'usage d'une
imagerie d'atténuation aux rayons X ayant comme indissociable
corollaire un dépot d'énergie dans les tissus et un rayonnement
diffusé, exposant le patient mais également l'opérateur. a des
effets déléteres potentiels a court et long terme.

La paroi des vaisseaux ayant un coefficient d'atténuation au
rayons X trés proche de celui du sang, il est nécessaire d'in-
jecter, dans la lumiére du vaisseau coronaire, un produit forte-
ment atténuateur (produit de contraste iodé) durant un laps de
temps court, compatible avec la résolution temporelle imposée
par la cinétique du vaisseau, pour visualiser les irrégularités de
la lumiere interne du vaisseau, tout en perturbant le moins
possible la fonction cardiaque directement dépendante de 'ap-
port en oxygene du sang coronaire.

La recherche de modalités thérapeutiques de moins en moins
traumatisantes, associé aux progres technologiques des maté-
riels d'imagerie et des dispositifs médicaux, expliquent le déve-
loppement et l'extension des activités médicales utilisant l'ima-
gerie par rayons X en cardiologie interventionnelle.

La possibilité récente d'implanter une valve cardiaque biolo-
gique par voie percutanée dans un environnement de bloc opé-
ratoire marque une étape nouvelle en réunissant des équipes
pluridisciplinaires peu entrainées a la gestion des risques
radiques.

La coronarographie (procédure diagnostique) et 'angioplastie
coronaire (procédure thérapeutique) sont les techniques les

a7

plus répandues et proportionnellement les plus fréquentes
(80 % des actes de cardiologie interventionnelle). Le bénéfice
du traitement par dilatation (angioplastie) et implantation d’une
endoprothése métallique (stent) des rétrécissements des
artéres coronaires est clairement établi.

En urgence, en situation d’occlusion du vaisseau coronaire
(infarctus du myocarde), la mise en ceuvre du traitement visant
a re-perméabiliser le vaisseau est une course contre la mon-
tre (délai maximum de six heures) : l'angioplastie coronaire est
la technique de référence permettant de réduire la mortalité
de maniére supérieure aux alternatives médicamenteuses
(fibrinolyse).

En traitement programmé d’'une angine de poitrine chronique,
'angioplastie a montré sa capacité a réduire les symptomes a
l'effort et réduire l'importance du traitement médical.

La justification, au sens médical, des actes de cardiologie inter-
ventionnelle est donc acquise, a la condition que les indications
retenues par les équipes médicales soient en accord avec les
grandes études publiées. Cependant, la justification, au sens de
la radioprotection, nécessite de connaitre la dose délivrée, pour
permettre d’'intégrer le risque radiologique dans l'évaluation de
la balance bénéfice/risque.

L'appréciation de la dose délivrée par une procédure de car-
diologie interventionnelle nécessite la disponibilité d'un appa-
reil de mesure, le plus souvent une chambre a transmission,
placé a la sortie du tube a rayons X. Cet équipement fourni une
indication quantitative du parametre dosimétrique “produit
dose x surface (PDS)”, dont lutilisation n'est pas intuitive.
Cette quantité a comme particularité d'étre indépendante
de la position de la chambre par rapport au tube ou au patient
(schéma 1). Il est évidement nécessaire de connaitre la surface
de projection du faisceau sur la peau du patient pour détermi-
ner la dose délivrée a la peau (a noter que cette valeur n’inclut
pas la contribution du rayonnement rétrodiffusé, environ 30 %
pour les énergies généralement rencontrées dans ce domaine).

Executive Summary

Radiation-guided procedures in interventional cardiology include diagnostic and/or
therapeutic procedures, primarily coronary catheterization and coronary
angioplasty. Application of the principles of radiation protection and the use of
optimised procedures are contributing to dose reduction while maintaining the
radiological image quality necessary for performance of the procedures. The
mandatory training in patient radiation protection and technical training in the use
of radiology devices mean that implementing continuous optimisation of
procedures is possible in practice. This optimisation approach is the basis of
patient radiation protection; when associated with the wearing of protective
equipment it also contributes to the radiation protection of the cardiologists.
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Produit Dose Surface (PDS)

— . La dose décroit
vvvvvvvv inversement au carré
s de la distance

- La surface augmente
directement avec le
carré de la distance

- Le (PDS) ne dépend
pas de la distance

Schéma 1

L'arrivée des détecteurs plans numériques permet de connai-
tre en permanence le nombre de pixels du détecteur exposée
aux rayons X et donc la surface irradiée ; en associant Uinfor-
mation relative a la distance tube/détecteur et celle relative a
la hauteur de la table, il est possible de calculer les dimensions
du faisceau primaire sur la peau du patient et donc d'évaluer
en temps réel la dose cutanée.

Le produit dose x surface permet également d'approcher la
dose efficace recue par le patient ; plusieurs travaux ont mon-
tré un facteur de corrélation de lUordre de 0,2 entre le PDS
(Gy.cm?] et la dose efficace (DE) (mSv).

Les procédures de cardiologie interventionnelle exposent les
patients a des DE variant typiquement de 1 a 15 mSv (valeur
de PDS # 5 a 75 Gy.cm? ; ces expositions peuvent parfois
atteindre voir dépasser 50 mSv (valeur de PDS # 250 Gy.cm?).

Angioplastie coronaire

Distribution du PDS (Gy cm?)
(enquéte GACI-CAATS 2006, 19 centres, N = 317)

moyenne

minimum maximum

°

200 400 600

Niveau de référence : 94 Gy.cm? (2003)

Schéma 4 : Ce graphique décrit la distribution des moyennes de
PDS par centre pour des angioplasties coronaires, en comparaison
avec le niveau de référence (NR) publié en 2003 pour l'angioplas-
tie coronaire : 94 Gy.cm2. La grande variabilité intercentre est le
reflet de pratiques non homogénes

Optimisation

La compréhension des trois facteurs physiques régissant la
dose délivrée au patient est indispensable pour tout opérateur;
c’est une condition essentielle pour que lutilisation des équi-
pements de radiologie, de plus en plus complexe, soit possible
en assurant une optimisation des procédures. Nous allons brie-
vement souligné les particularités des grandeurs physiques de
radioprotection dans le champ de la cardiologie intervention-
nelle.
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Le temps est un facteur d'appréhension apparemment simple,
lorsqu'il s’agit du temps durant lequel 'opérateur a appuyé sur
la pédale qui déclenche l'exposition. Cependant, ce temps n’est
pas représentatif de la durée réelle d’émission du tube : en
effet, afin d’'améliorer la résolution temporelle et de limiter la
dose, l'émission de rayons X est pulsée et la largeur du pulse
est variable (5 a 10 millisecondes). C'est donc bien la cadence
multipliée par la largeur du pulse qui est représentatif du
temps d’émission (schéma 2). Il est fréquent que les opérateurs
ne connaissent pas la cadence en scopie. De plus, le construc-
teur peut allonger la durée du pulse, pour gérer des contraintes
thermiques, sans en avertir l'opérateur.

L'émission pulsée explique que le temps d’émission des
rayons X soit inférieur a la durée de la séquence

1 seconde P———v—r

25 fr/sec MW 12.5 fr/sec

—

Schéma 2 : Durée d’une séquence d’'imagerie et temps d’émission
des rayons X

Associé au fait que le méme algorithme du constructeur peut
faire varier la durée et la hauteur du pulse simultanément, on
comprend pourquoi le temps de scopie nest plus un indicateur
fiable de la dose délivrée.

Le caractere pulsé de l'émission de rayons X en imagerie médi-
cale est trés spécifique ; la mise en ceuvre de la réglementa-
tion doit en tenir compte pour permettre une appréciation
exacte des débits de dose auxquels sont exposés les patients
et les équipes médicales.

La distance et la loi d'inverse du carré de la distance est sim-
ple (schéma 3), mais se décline de facon multiple : distance
tube/patient, distance patient-détecteur, distance patient/
médecin par exemple. Réduire la distance avec la source, c’est
augmenter la dose peau, mais c’est l'inverse si on considére la
distance entre le patient et le détecteur : en gardant le détec-

ACCF/AHA/HRS/SCAI Clinical Competence
Statement on Physician Knowledge to

Optimize Patient Safety and Image Quality in
Fluoroscopically Guided Invasive Cardiovascular Procedures

1.4 Dose Units
v

;‘\h;,
&

Hirshfeld Jr. et al.
ACCF/AHAHRS/SCAI Fluoroscopy Clinical Competence Statement

JACC Vol. 44, No. 11, 2004
December 7, 2004:2259-82

Schéma 3 : Importance de la distance tube-patient et patient-détec-
teur dans l’exposition du patient
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teur au contact du patient, on accroit le débit de dose recu par
le détecteur ce qui conduit a une diminution de lintensité du
faisceau par la mise en ceuvre du systeme de contréle auto-
matique de U'exposition. Négliger de rapprocher le détecteur du
patient peut conduire a tripler la dose patient (schéma 3). C'est
une action simple mais inégalement respectée.

L’atténuation, lorsque l'on considére Uinteraction entre le fais-
ceau primaire et le corps du patient, est responsable de la dose
délivrée a ce patient mais aussi du rayonnement diffusé auquel
est exposé l'opérateur. A linverse, l'atténuation du faisceau pri-
maire par les lames de collimation ou du filtre de contour dimi-
nue la dose patient et le rayonnement secondaire. C'est évi-

de 30 kg peut étre responsable d'une augmentation de l'expo-
sition par un facteur 2 a 5'.

Conclusion

La cardiologie interventionnelle est une activité passionnante et
bénéfique pour les patients. Les médecins doivent acquérir les
connaissances nécessaires pour utiliser au mieux les équipe-
ments. Cependant, le temps médecin disponible est limité et il
apparait indispensable que les ressources adaptées (physicien,
technicien, logiciels) soient disponibles pour accompagner le
praticien au cours de procédures complexes qui lui laissent peu
de capacité pour assurer, seul, en temps réel, la gestion du

demment l'atténuation du tablier et des lunettes plombées qui
expliquent leurs caractéres protecteurs. Cependant, le carac-
tere exponentiel de la loi d'atténuation est importante a connai-
tre : 'accroissement de L'exposition n'est pas linéaire avec l'ac-
croissement du poids des patients : une surcharge pondérale

risque radiologique. M

1. Scott G. Bryk et all. Endovascular and interventional procedures in obese patients:
a review of procedural technique modifications and radiation management; J. Vasc
Interv radiol2006; 17:27-33.

Quelques exemples d’optimisation

Premier cas : respect des distances foyer-détecteur (capteurs plans) et patient-détecteur

Il est courant de constater que les opérateurs en cardiologie interventionnelle négligent l'importance du respect d’une distance
optimale entre le foyer d’émission du faisceau primaire et la surface d’'entrée du détecteur située apres le patient ; il existe en effet
une distance optimale qui correspond a la distance de focalisation de la grille anti-diffusante : le plus souvent 100 cm. Cette dis-
tance est indiquée sur les afficheurs situés a proximité de l'image de visualisation et permet a U'opérateur en temps réel de savoir
a quelle distance il a positionné le détecteur. Le plus souvent ce paramétre est identifié par le sigle: DFI (Distance Foyer Intensifieur).

Afin d’améliorer le rapport signal/bruit, la grille anti-diffusante permet de diminuer de maniére significative les rayons dif-
fusés qui ne sont pas constitutifs d’'information. Cette grille anti-diffusante est constituée de lamelles paralléles entre elles
mais en fait focalisées a une certaine distance (généralement un métre) ; le respect de cette distance permet de s’assurer
que le bénéfice permis par la grille est assuré au prix d’'une perte de signal minime (Lié & U'épaisseur des lamelles).

Deuxiéme cas : utilisation de la collimation et des filtres de contour (edge filter)

Ces deux dispositifs commandés par l'opérateur lui-méme, a la table d’opération, sont situés directement a la sortie du tube
a rayons X : leur utilisation a toujours comme conséquence la diminution de la quantité d'énergie émise par le tube et donc
une diminution de la dose au patient et du rayonnement diffusé et donc de la dose au personnel.

La collimation a pour objectif de limiter la zone irradiée a la zone d'intérét médical. Les capteurs ayant des champs d'agran-
dissements définis (pour un capteur plan par exemple: 25, 20 et 15 cm de diagonale), il est fréquent que la zone d'intérét soit
plus petite que la zone offerte par le champ d'agrandissement choisi. L'utilisation de la collimation permet de réduire la sur-
face du faisceau primaire a l'entrée du patient et donc de réduire la zone de peau exposée aux faisceaux de rayons X. Cette
réduction est également bénéfique en terme de rayonnement diffusé puisque le volume de tissus du patient exposé aux rayons
X est également réduit. Il faut noter que la collimation ne fait pas varier la quantité d'énergie déposée au niveau de la peau
du patient exposée ; par contre, son utilisation lors d’examen long (recanalisation coronaire par exemple), permet d'éviter la
superposition d'incidence et donc les additions de doses a la peau pouvant étre responsables d'effets déterministes.

Les filtres de contour ont comme objectif d'atténuer le faisceau primaire en regard des tissus eux-mémes faiblement atténuateurs
(le poumon). L utilisation des filtres de contour améliore constamment le contraste et donc la qualité de Uinformation recueillie.

Certaines machines disposent d'un pré-positionnement automatique des filtres de contour ce qui doit étre conseillé dans le
cahier des charges des matériels de radiologie interventionnelle.

Troisiéme cas : paramétrage de différents modes de scopie

Les organes pouvant bénéficier de procédures de radiologie interventionnelle n'ont pas tous les mémes caractéristiques en
terme de mobilité, de taille et d'atténuation. Pour cette raison, différents modes de scopies doivent étre disponibles en fonc-
tion de l'activité réalisée. Sur un méme équipement, lorsque plusieurs activités sont réalisées successivement, il faut pou-
voir disposer de plusieurs programmes de scopies.

Un mode de scopie est une combinaison d’une fréquence de pulse, d'une intensité de pulses, d'une largeur de pulse et d'une
taille de foyer, en particulier. Les constructeurs ne rendent pas forcément accessible ce paramétrage.

Lorsque L'opérateur utilise des guides de gros diamétre (1 ou 2 mm de diameétre), leur forte radio-opacité permet d'utiliser
des scopies a bas débit d’énergie. Lorsque les opérateurs utilisent des guides fins (quelques 1/10 de mm) en particulier en
neurologie, il faut alors utiliser des intensités de pulse plus importantes pour garder un contraste permettant la visualisa-
tion des matériels. De la méme facon, en cardiologie interventionnelle, la cinétique cardiaque nécessite une certaine réso-
lution temporelle, ce qui conduit a choisir des scopies a des cadences adaptées.

C'est le role du physicien médical, rompu a la connaissance des différents types de procédures, de servir d'interface entre
'équipe médicale et le constructeur afin de proposer des paramétrages de scopie adaptés aux différentes pratiques.
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LES EXPOSES TECHNIQUES : LA RADIOLOGIE INTERVENTIONNELLE

Optimisation des procédures interventionnelles
radioguidées en chirurgie vasculaire

Optimisation of radio-guided interventional procedures In vascular surgery

par le Docteur Jean Sabatier, Service de chirurgie vasculaire, Clinique de [Europe — Rouen

Service d’'imagerie médicale du Centre hospitalier de Meaux
(Seine-et-Marne) : cache thyroide, porte mobile, tablier plombé

La chirurgie vasculaire est une discipline récente développée
dans la deuxiéme moitié du XX siécle. La technique de répa-
ration artérielle était réalisée essentiellement par voie
ouverte chirurgicale. A partir des années 1980, de nouvelles
techniques dites endovasculaires se sont développées. Ces
techniques consistent, par lintermédiaire d'un introducteur
placé dans une artére (artére fémorale ou radiale le plus sou-
vent], a traiter les lésions sans ouverture chirurgicale.
Le controle de la navigation a lintérieur des arteres de

Executive Summary

Vascular surgery has evolved in the past twenty-five years, with the appearance of
endovascular techniques which are assuming an increasingly important place in
the therapeutic arsenal against peripheral vascular pathologies. These techniques
require the use of an X-ray image intensifier (XRII] which exposes the medical
personnel, ancillary staff and patient to ionising radiation.

The most common arterial damage that can be treated by endovascular
techniques concern the thoracic aorta, the abdominal aorta, the visceral arteries,
the arteries to the brain, the arteries of the upper and lower limbs.

These interventions take place in operating theatres in a surgical environment with
the use of a mobile XRIl ring and a radiation-transparent carbon surgical table. The
radiation protection of the staff and the patient is in any case based, whenever
possible, on the use of pulsed techniques, diaphragms, and the wearing of
protective aprons and goggles. Depending on the part of the body and the damage
being treated, the irradiation dose will be extremely variable.
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l'organisme (endovasculaire) et le traitement des lésions,
nécessitent L'utilisation d'un appareil radiologique par linter-
médiaire d'une source de rayons X et d'un intensificateur
d’'image radiologique (IIR]) ou amplificateur de brillance pour
détecter le faisceau et convertir les photons X en photons
lumineux. Le matériel utilisé (guide, sonde, ballon de dilata-
tion, stent] est radio opaque permettant le contréle sous
radioscopie. L'opacification des artéres se fait par linjection
intra-artérielle de produit de contraste. L utilisation du “road
mapping” permet de réduire le temps de scopie. Ce procédé
consiste a laisser un calque du réseau artériel sur l'écran de
controle pour repérer précisément la zone pathologique et
diminuer le temps d'irradiation et la dose d’injection de pro-
duit de contraste. Le patient est installé sur une table radio-
transparente avec un plateau en carbone. L'lIr est un arceau
mobile avec deux écrans permettant un contréle visuel per-
manent de la procédure.

Dans la salle d'intervention sont présents un médecin anes-
thésiste réanimateur (MAR), Uinfirmiére de bloc opératoire
(IBODE), le chirurgien et son aide. La radioprotection du MAR
et de U'IBODE est assurée par une protection individuelle
(tablier plombé, cache thyroide) et une protection collective
par une porte mobile transparente. Par ailleurs ils bénéficient
de la protection par l'éloignement par rapport a la source, la
dose d'irradiation étant inversement proportionnelle au carré
de la distance. L'opérateur, souvent proche du faisceau, et son
aide sont exposés de facon plus importante aux rayonne-
ments directs et diffusés. La protection utilise le tablier de
plomb, un bas-volet plombé fixé a la table et des lunettes
plombées. L'utilisation de gants atténuateurs est controver-
sée et difficilement applicable dans ces techniques nécessi-
tant une gestuelle tres précise. Pour diminuer Uirradiation,
'opérateur doit utiliser les diaphragmes pour réduire la dif-
fusion des rayons X a la zone traitée.

Plus les techniques sont complexes, plus lirradiation sera
importante nécessitant l'utilisation de tous les procédés
d’optimisation : utilisation de scopie pulsée en 8 images/sec
pour les temps les plus simples du cathétérisme, puis
12 images/sec pour les temps les plus complexes.
L'utilisation de la scopie continue en 25 images/sec n’est
jamais nécessaire, notamment avec les nouvelles généra-
tions d'lIR. L'utilisation du zoom doit &tre réduite.
L'opérateur doit rester maitre du temps d'irradiation en uti-
lisant lui méme la pédale de déclenchement de la scopie et
en réglant la hauteur de la table pour éloigner le patient de
la source de rayons X en le mettant au contact de UlIR.
La zone d'irradiation est signalée a lextérieur de la
salle d’opération. Les intervenants sont porteurs d'une
dosimétrie passive mensuelle, d'une dosimétrie active et
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Figure 1 : Technique d’endoprothése aortique

idéalement d'une dosimétrie complémentaire en bague, peu
utilisée en pratique quotidienne.

Chirurgie endovasculaire de U'aorte thoracique et
de Uaorte abdominale

Les lésions les plus fréquentes sont les anévrismes de
l'aorte thoracique et/ou abdominale et les dissections de
'aorte thoracique. Le traitement de ces lésions était exclu-
sivement fait par chirurgie ouverte jusqu'a il y a quelques
années. Au cours des années 1990, le traitement par voie
endovasculaire s'est développé avec une innovation techno-
logique majeure : 'endoprothese aortique. Cette technologie
permet Uintroduction par voie fémorale et sous controle
radioscopique d'une prothese vasculaire recouverte d'un
stent et qui va étre déployée dans l'aorte pour traiter les
lésions (figure 1). Ces interventions sont trés irradiantes en
raison de leur durée, de leur complexité technique et de la
proximité de lintervenant avec les rayons X. La complexité
de la procédure est en rapport avec la nécessité de cathété-
rismes souvent complexes. Les progrés des technologies
développées par les fabricants de protheses vasculaires per-
mettent d’augmenter progressivement les indications pour
des lésions qui étaient jusqu'alors traitées exclusivement par
la chirurgie ouverte. C'est notamment le cas des endopro-
theses fenétrées qui permettent de traiter un plus grand
nombre d'anévrisme par voie endovasculaire. Cette tech-
nique nécessite un cathétérisme des arteres rénales, voire
des arteres digestives, qui augmente le temps et la dose d'ir-
radiation, réduit par Llutilisation de flux pulsé et de dia-
phragmes.

Chirurgie endovasculaire des artéres viscérales

Les lésions traitées par technique endovasculaire sont les
sténoses artérielles siégeant le plus souvent sur les arteres
rénales et lartére mésentérique supérieure (figure 2. Les
anévrismes des artéres viscérales sont souvent traités
par embolisation nécessitant également lutilisation de
radiations ionisantes. La voie d'abord étant le plus souvent
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Figure 2 : Technique d’endoprothése aortique

l'artere fémorale, les intervenants ne sont pas sous le flux
de rayons X qui se situe au niveau de labdomen.
L'utilisation de scopie pulsée (8 ou 12 images/seconde] et
des diaphragmes permet de diminuer lirradiation. La durée
de ces procédures est le plus souvent peu importante.

Chirurgie endovasculaire des artéres a destinée
cérébrale

Les lésions les plus fréquentes siegent au niveau de la caro-
tide interne cervicale. Le traitement de référence est l'en-
dartériectomie carotidienne en chirurgie ouverte mais les
techniques endovasculaires avec l'angioplastie carotidienne
se développent avec des indications probablement plus

~7

Figure 3 : Technique d’angioplastie carotidienne
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larges dans les prochaines années. La voie d'abord fémorale
éloigne U'opérateur de la zone traitée et diminue la dose d'ir-
radiation. Mais le cathétérisme de la carotide peut parfois
étre complexe ce qui augmente la durée de la procédure.

Chirurgie endovasculaire des artéres des
membres

Artéres du membre supérieur

Les lésions les plus fréquentes sont les sténoses de l'ar-
tére sous-claviére. Le traitement est modérément irradiant,
car lintervenant est a distance de la zone traitée et la pro-
cédure est souvent rapide. Le traitement endovasculaire
des complications des abords vasculaires pour hémodialyse
est plus irradiant car l'opérateur est trés proche de la zone
traitée, la ponction pour la mise en place de lintroducteur
artérielle et les lésions siégeant au niveau du membre
supérieur. L utilisation d'un prolongateur pour linjection de
produit de contraste permet d'éloigner l'opérateur pendant
les temps d'injections mais le traitement par lutilisation
de ballonnet d'angioplastie prés de la zone de ponction
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artérielle reste tres irradiant. Le temps de scopie doit étre
réduit avec l'utilisation de scopie pulsée a 8 images/sec.

Artéres du membre inférieur

Les lésions sténosantes des artéres du membre inférieur sont
celles qui bénéficient ces dernieres années d'une augmenta-
tion importante d’indications de traitement endovasculaire,
notamment au niveau des arteres jambieres. Cette évolution
est liée au développement de matériel de petit diametre per-
mettant le cathétérisme de ces arteres et le traitement de ces
lésions par une dilatation par ballonnet associée parfois a la
mise en place d'un stent. L'opérateur est proche de la source
d'irradiation pour les lésions situées au dessus du pli articu-
laire du genou, les mains étant parfois directement sous le
faisceau pour les lésions hautes de l'artére fémorale.
L'utilisation d’une voie d'abord contro-latéral permet de dimi-
nuer cet inconvénient. L'opérateur met son introducteur arté-
riel dans lartére fémorale contro-latérale et la navigation
vasculaire se fait par l'aorte puis par l'artére iliaque du coté
traité. Cela permet d'éloigner les mains de l'opérateur du
faisceau de rayons X. Le traitement des lésions situées sous
le pli articulaire du genou est moins irradiant.

Conclusion

La chirurgie vasculaire devient de plus en plus une chirur-
gie endovasculaire exposant le patient et les intervenants
aux radiations ionisantes. Les techniques deviennent plus
complexes, augmentant le temps et la dose d’irradiation. Le
personnel médical et para-médical était peu sensibilisé a la
radioprotection, Uutilisation d'lIR étant rare il y a quelques
années. L'évolution de la chirurgie vasculaire vers ces tech-
niques endovasculaires s'est accompagnée d'un change-
ment des mentalités et d’'une prise de conscience de la
nocivité des radiations ionisantes dans cet environnement
chirurgical. La sensibilisation du personnel soignant au pro-
bléme d’irradiation a été augmenté par le controle de l'au-
torité de sureté nucléaire dans les établissements de santé
et particulierement dans les blocs opératoires et l'obliga-
tion faite aux utilisateurs d'avoir une formation agrée en
radioprotection. La radioprotection sera améliorée dans les
prochaines années par le développement de salles hybrides,
véritable salle de radiologie dans un environnement chirur-
gical. ®
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LES EXPOSES TECHNIQUES : LA RADIOLOGIE INTERVENTIONNELLE

La radiologie interventionnelle et les risques associés :

étude d'un cas clinique

Occurrence of undesirable tissue reaction in interventional vascular radiology

par le Docteur Francine Thouveny, Service de radiologie, CHU d'Angers

Généralités

La radiologie interventionnelle (RI) comprend 'ensemble des
actes médicaux invasifs ayant pour but le diagnostic et/ou le
traitement d'une pathologie et réalisée sous guidage et sous
contréle d'un moyen d'imagerie. - Définition de la radiologie
interventionnelle retenue par la Fédération de radiologie inter-
ventionnelle (FRI) et la Société francaise de radiologie (SFRI[1].

Parallélement et indépendamment du développement majeur
de limagerie diagnostique assujettie aux rayonnements ioni-
sants par l'avenement des scanners multi-détecteurs, les der-
nieres décennies ont vu le développement plus discret, mais
tout aussi important, des techniques interventionnelles contro-
lées par les rayons X. Le développement d'outils thérapeutiques
de plus en plus fins, de matériaux implantables plus sirs et
résistants aux contraintes biologiques, leur caractére mini-inva-
sif, ont permis a ces techniques de concurrencer, voire de sup-
planter la chirurgie classique dans de nombreux domaines.

Ces techniques en perpétuelle évolution sont l'héritage de
pionniers de la chirurgie et de la radiologie qui ont tenté,
d’abord dans des situations difficiles, de traiter des lésions des
vaisseaux inaccessibles a la chirurgie conventionnelle. Les pre-
miers exemples sont ceux de 'embolisation des lésions ané-
vrismales intra craniennes et de la cardiologie interventionnelle
avec le développement rapide de l'angioplastie coronaire. La
faible morbidité de ces interventions comparée a celle de la chi-
rurgie pour les mémes pathologies, 'amélioration technolo-
gique des matériaux endovasculaires utilisés, miniaturisés et
assouplis a U'extréme pour une circulation endovasculaire peu
agressive, le développement de matériaux implantables plus
conformes a l'anatomie humaine, adaptés pour limiter la réac-
tion biologique, ont fait de la radiologie interventionnelle une
technique de choix dans le traitement de pathologies de plus
en plus variées.

Le contréle du geste par limage a permis de traiter les
tumeurs, drainer les abcés, consolider les os... avec une prise
en charge anesthésique allégée, des complications et durées
de séjour global, et surtout en soins intensifs, abrégées, dimi-
nuant de facon drastique les colts de séjour, le tout au béné-
fice conjoint du patient et de la société.

La prise en charge des pathologies vasculaires occupe une
place remarquable dans ce domaine, concentrant les gestes les
plus complexes et susceptibles d'une irradiation prolongée. La
prise en charge des pathologies les plus complexes n’est envi-
sageable que dans les gros centres médico-techniques, le plus
souvent au sein des établissements de médecine - chirurgie -
obstétrique (MCQ), équipés de salles de radiologie numérisée
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de haute technicité - la qualité de l'image est indispensable a
la sécurité du geste - d'un arsenal d’outils de navigation et de
matériaux implantables susceptible de faire face a une grande
variété de situations et de parer aux complications, et enfin des
équipes completes de médecins, infirmieres et manipulateurs
en électroradiologie hyperspécialisés et entrainés a ces inter-
ventions de haute précision. Dans le cadre de la permanence
des soins (PDS), la majorité de ces installations et équipes sont
disponibles 24h/24 pour la prise en charge des situations
urgentes (hémorragies traumatiques ou non, hémorragies du
post partum, thrombolyse des accidents vasculaires céré-
braux...).

Dans ces situations médicales a haut risque, le rayonnement
jonisant est l'outil sécuritaire de base du thérapeute. Le risque
qu'il représente apparait secondaire devant le risque propre de
la pathologie et le risque du geste thérapeutique et l'on verra
la nécessité d'outils rigoureux de limitation et de contréle de la
dose.

La place des procédures de radiologie
interventionnelle dans l'arsenal thérapeutique

La radiologie diagnostique comprenait initialement de nom-
breux gestes invasifs et potentiellement dangereux (myélogra-
phie avec ponction du canal rachidien a la limite de la moelle
épiniére, arthrographies avec risque septique dans une cavité
articulaire, artériographie avec ses risques de complications
hémorragiques et thrombotiques liés a la ponction et a la navi-
gation endovasculaire...). Les évolutions technologiques du
scanner a rayons X et de l'imagerie par résonance magnétique
(IRM) dans les 20 derniéres années ont permis d'obtenir des
images en trois dimensions et une visualisation précise de
l'anatomie et des pathologies, permettant de s'affranchir de
ces techniques invasives dans le cadre du diagnostic.

Executive Summary

After lengthy technological development, the constantly evolving diagnostic and
therapeutic interventional radiology procedures have become vital factors in
patient care. X-rays remain the key tool for these techniques in a large number of
cases, including certain complex vascular pathologies for which endovascular
treatment is associated with prolonged irradiation.

The risk they represent are however outweighed by the underlying therapeutic
stakes and remains of secondary medical concern. In these difficult cases, which
require maximum concentration on the intervention, the practitioner will need to
be aided by tools that strictly limit and monitor the dose.

The manufacturers and radiological physicists must be involved in configuring the
facilities used and the health professionals in determining reference levels and
professional recommendations that take account of the dose optimisation tools.
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Parallelement a U'évolution des possibilités diagnostiques, ces
techniques ont pu étre utilisées pour des gestes intervention-
nels, permettant d'atteindre des régions anatomiques difficiles
pour la chirurgie. Alliées a la mise au point de matériaux minia-
turisés, elles permettent d’utiliser l'abord percutané pour trai-
ter les vaisseaux (angioplastie, embolisation), détruire les
tumeurs (alcoolisation, radiofréquence), consolider l'os (cimen-
toplasties)...

Les actes de radiologie interventionnelle pratiqués sont de plus
en plus nombreux et diversifiés. La prise en charge des patho-
logies vasculaires représentant environ un tiers des gestes réa-
lisés (recensement de la FRI 2009 (1)). La radiologie vasculaire
est ainsi la spécialité la plus génératrice d'irradiation médicale.
Représentant environ 1 % des actes de radiologie réalisés
(imagerie diagnostique comprise), elle concentrait 20 % de la
dose émise a la population en 2005 [2].

Un acte de radiologie interventionnelle est d’abord développé
sur un terrain ou le geste chirurgical de référence n'est pas
envisageable : patient inopérable, lésion inaccessible a la chi-
rurgie. Ayant démontré sa faisabilité et son efficacité, et sou-
vent avec 'amélioration de la technologie il prend sa place dans
les référentiels thérapeutiques en complément ou en rempla-
cement de la chirurgie.

Ainsi en cardiologie interventionnelle, le volume d'activité et le
risque Lié a la chirurgie cardiaque ont rapidement permis d'éta-
blir l'angioplastie percutanée en premiére intention dans le
traitement de la maladie coronaire pour une part grandissante
des situations depuis les années 80, et ce avec des niveaux de
preuve scientifique élevés [3, 4]. Dans les années 60, lidée
d'utiliser les cathéters d'angiographie pour faire passer des
éléments solides (fragments de muscle, caillots sanguins...) a
permis de développer l'embolisation artérielle qui s’est rapide-
ment imposée comme alternative thérapeutique a la chirurgie,
notamment dans le cadre des lésions hémorragiques (trauma-
tismes, hémorragie du post partum, hémorragies digestives...).
L'embolisation des anévrismes intracérébraux a tout d'abord
eu la préférence sur la circulation vertébrobasilaire, posté-
rieure, ou la chirurgie est grevée de lourdes complications puis
sur l'ensemble de la circulation cérébrale [5, 6]. Dans le cas de
'angioplastie périphérique, les indications ont évolué plus len-
tement dans un contexte ou les résultats de la chirurgie étaient
déja trés satisfaisants. Elle a d'abord intéressé des lésions sim-
ples, puis de plus en plus séveres, notamment quand l'acces
chirurgical est difficile [7].

Pour certaines lésions complexes dont particulierement les
malformations artério-veineuses, les techniques endovascu-
laires complétent ou remplacent la prise en charge chirurgi-
cale, l'artériographie initiale permettant de mieux comprendre
larchitecture et le fonctionnement des anomalies [8].

Les techniques de radiologie interventionnelle prennent ainsi
leur place dans larsenal thérapeutique parallelement a la
radiologie diagnostique. La conception francaise (et euro-
péenne) va vers une organisation de la radiologie en spéciali-
tés d'organes ou le radiologue devient diagnosticien et théra-
peute, ce qui lui donne une compétence compléte pour
participer a la prise en charge des patients, aux réunions de
concertation multidisciplinaires, et en fait un interlocuteur par-
ticulierement averti du clinicien [1].

La place de la radiologie interventionnelle s’inscrit dans un
arsenal thérapeutique allant de la chirurgie classique au trai-
tement médical “simple”. Elle reste pondérée dans chaque cas
par la disponibilité locale des compétences techniques et
humaines, et par le risque thérapeutique individuel (et le risque
d’évolution spontanée de la pathologie) propre a chaque situa-
tion. Les décisions thérapeutiques sont ainsi tres largement
discutées lors de réunions de concertation multidisciplinaires
ou la présence des différents spécialistes impliqués permet de
choisir la solution la mieux adaptée au patient, sans exclure la
possibilité de propositions thérapeutiques combinées, ces
gestes restant complémentaires les uns des autres (cas des
malformations artério-veineuses : possibilité de prise en
charge endovasculaire, chirurgicale, radiochirurgie - cas du
carcinome hépatocellulaire : chirurgie, radiofréquence, chimio-
embolisation, chimiothérapie par voie générale [9]. Le traite-
ment proposé est ainsi la solution la mieux adaptée au patient
dans le centre qui le prend en charge.

L'activité de radiologie interventionnelle comprend un grand
nombre d'actes. L'évolution constante des techniques d’image-
rie, du matériel thérapeutique et l'ingéniosité des intervenants
permet d’en élargir sans cesse les possibilités. Un descriptif
de ces actes est disponible sur le site de la FRI [1]. Ils y sont
classés en actes simples, intermédiaires et complexes (tableau
1). Leur recensement repose sur les enquétes réalisées depuis
2006 par les instituts nationaux et sociétés savantes (INCa :
Institut national du cancer, SFICV : Société francaise d'image-
rie cardio-vasculaire, FRI) et probablement sous-estimé car un
grand nombre d'actes est pratiqué par des spécialistes n'ap-
partenant a aucune de ces sociétés savantes. La mise en place
d’un observatoire permettant une estimation plus précise de

Tableau 1 : Classification des actes de Rl selon la Fédération de radiologie interventionnelle

Actes simples

Structure Tout radiologue polyvalent

Biopsies
Types d'actes Ponctions Guidées

Infiltrations articulaires

au plateau d’imagerie, adossée

Actes intermédiaires
Structure de Rl intégrée

Actes complexes
Structure spécialisée
Equipe assurant la PDS

a un établissement MCO

Angioplastie simple

Embolisations programmées ~ Embolisation d’urgence

Traitement des tumeurs Stens grafts aortiques

par ponction guidée TIPS
Drainage Angioplastie carotidienne

Infiltration rachidienne
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cette activité repose sur la création d'une base de données
nationale (EPIFRI) en cours de certification par la Haute
Autorité de santé (HAS) et dont la premiére version est prévue
a lautomne 2011. Cette base de données permettra, entre
autre, d’obtenir un descriptif des doses émises pour un acte,

sachant que la grande variété des situations rencontrées (inhé-
rentes au morphotype et a l'anatomie vasculaire du patient, et
a des pathologies trés hétérogénes sous une méme définition),
montrera trés certainement des écarts types majeurs dans les
niveaux de référence “thérapeutiques”. mmm

Cas clinique : survenue d’une réaction
tissulaire indesirable en radiologie
vasculaire interventionnelle

Notre analyse repose sur le cas d'un patient de 65 ans pré-
sentant une cirrhose hépatique d'origine exogene sevrée
avec un score de gravité modéré. Il s’agit d'un patient plé-
thorique (105 Kg) avec une obésité androide (portant particu-
lierement sur U'abdomen). La cirrhose s’accompagne d’'une
hyperactivité de la rate (hypersplénisme) avec forte augmen-
tation la taille et associée a une thrombopénie. Elle est sus-
pecte d'une complication tumorale ayant conduit a la réalisa-
tion d'un scanner abdominal en 2008.

Ce scanner (Image 1) ne confirme pas la lésion hépatique
maligne, retrouve une rate de tres grande taille, et surtout
permet la découverte de volumineux anévrismes artériels sur
l'arcade gastro-duodénale, branche collatérale de lartere
hépatique communicant avec lartere mésentérique supé-
rieure (vascularisant le tube digestif]. Il existe de plus un
amas de varices “spléno-rénales”, liées a l'augmentation de
pression dans le systeme veineux porte secondaire a la cir-
rhose. L'analyse des images dans les trois plans de l'espace

(Image 2) montre qu'il existe un ligament arqué (croisement

des fibres musculo-tendineuses du diaphragme en avant de
l'aorte) sténosant séverement le tronc coeliaque (a l'origine
des artéres hépatique et splénique). La vascularisation de la
rate en hyperactivité se fait donc via l'arcade gastro-duodé-
nale trés dilatée (12 mm de diamétre moyen vs 4 a 5 mm nor-
malement] et sur laquelle se sont développés 4 anévrismes
de 3 a 5 cm de diametre du fait de U'hyperdébit.

La présence de ces volumineux anévrismes intra péritonéaux
qui risquent de se rompre fait courir un risque vital au patient.
Le dossier est discuté en réunion de chirurgie vasculaire dans
Uintention de libérer le tronc coeliaque et de fermer les ané-
vrismes chirurgicalement. Cependant lexistence d'une cir-
rhose avec thrombopénie et surtout la présence de varices
dans l'espace spléno-rénal constituent une contre-indication
formelle au geste chirurgical. La libération du tronc coeliaque
par angioplastie est discutée mais il est reconnu que le sten-
ting ne résiste pas dans le temps a la pression des fibres dia-
phragmatiques [10]. La surveillance montre une augmenta-
tion de la taille des anévrismes et donc du risque de rupture.

Aprés une nouvelle discussion en réunion de concertation
multidisciplinaire, il est finalement proposé une libération
endovasculaire du tronc coeliaque puis une fermeture des
anévrismes par embolisation.

Image 1 : scanner initial aux temps artériel (1a-1b) et portal (1c). Hypertrophie splénique (A), dilatation de l’arcade gastro-duodénale (=>),
anévrismes artériels (O), amas de varices dans U'espace spléno-rénal gauche (%)

Image 2 : Reconstructions multiplanaires : Sténose serrée du tronc coeliaque (=>) par les piliers du diaphragme (=) sur les reconstructions
sagittale (2a) et axiale (2b). Reconstruction volumique (2c) montrant la dilatation de U'arcade gastro-duodénale (=) et les anévrismes (*)
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Image 3 : Installation LCA Advantx®. 3b : position des opérateurs
lors d’'une embolisation digestive

L'intervention est réalisée sur une salle de radiologie inter-
ventionnelle LCA Advantx® General Electric Healthcare mise
en service en 1997, équipée d'un amplificateur de luminance
couplé a un tube analyseur de type analogique (Primicon®),
régulierement maintenue et contrdlée (Image 3).

Le premier geste destiné a une analyse morphologique et
surtout fonctionnelle de la circulation hépatique, splénique,
mésentérique et gastro-duodénale, est réalisé le 16 novem-
bre 2010. Les difficultés de cathétérisme liées a l'implanta-
tion et a la compression du tronc coeliaque et la mauvaise
qualité de limagerie induite par le morphotype du patient
conduisent a un temps de scopie de 45 minutes pour cette
premiere intervention.

L'embolisation est organisée six jours plus tard (Image 4). Un
stent de protection est placé a l'origine de l'artere mésenté-
rique supérieure puis un grand nombre de coils (spirales
métalliques) sont déposés dans l'arcade gastro-duodénale
par les deux acces mésentérique supérieur et coeliaque. Les
praticiens rencontrent les mémes difficultés de cathétérisme
et de qualité d’'image. L'hyperdébit majeur dans l'arcade gas-
tro-duodénale ne permet finalement pas a l'ensemble du

Image 4 : Embolisation du 22/11/2010. Opacification de 'arcade
gastro-duodénale dilatée par U'artére mésentérique supérieure
(4a). Mise en place d’un stent (=>) devant le premier anévrisme sur
l’artére mésentérique supérieure et pose des premiers coils (=)
dans l'arcade gastro-duodénale (4b). Remplissage de l’arcade gas-
tro-duodénale et des anévrismes par de nombreux coils (4c).
Contréle final (4d) : présence de nombreux coils dans U'arcade
gastro-duodénale qui est toujours perméable

matériel utilisé de fermer convenablement l'arcade gastro-
duodénale et les anévrismes. La procédure est interrompue
apres 5 heures, dont 152 minutes de scopie et 16 acquisitions
dynamiques en graphie.

Le patient ressent une brulure assez brutale 33 jours apres
la procédure. Dans les jours qui suivent va apparaitre une
large plage d’érythéme vésiculeux (Image 5) pour laquelle le
diagnostic de radiodermite sera rapidement porté. Le proto-
cole de prise en charge implique d’emblée la consultation
avec un dermatologue et la déclaration obligatoire a UASN. Le
patient est vu pour expertise par le directeur de la Direction
de la radioprotection de 'homme (DRPH) de UIRSN (Pr P.
Gourmelon) le 20 janvier. L'image 5 montre les lésions cuta-
nées a 58 (5a) et 67 jours (5b) de Uexposition. L'image 6 (Pr
P. Gourmelon) montre U'évolution de la brllure radiologique
du 67¢ au 83° jour.

Image 5 : état des lésions cutanées a 58 (5a) et 67 jours (5b) de
L’exposition
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Image 6 : Evolution des lésions cutanées du 67° au 83° jour

A l'aide de mesures réalisées sur un patient de corpulence
équivalente et sur la base du nombre d’'images réalisées en
graphie et des temps de scopie (linstallation ne dispose pas
d'indicateur dosimétrique et ne permet pas l'enregistrement
des parameétres de réalisation des images), les experts de
U'IRSN ont pu évaluer les doses recues par le patient lors des
deux interventions rapprochées avec une incertitude minimale
estimée a +/- 15 %. La dose recue a la peau est ainsi évaluée
entre 17 et 23 Gy au niveau de la zone la plus exposée. La
dermite desquamative humide présentée par le patient et le
délai d'apparition sont conformes aux doses estimées [11].

Comme le montre souvent l'analyse d'accidents graves, on
retrouve de multiples facteurs explicatifs dont le cumul
conduit a une conclusion tragique : des facteurs liés au
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morphotype du patient, a sa pathologie complexe et a une
anatomie responsable d’un acces difficile, entrainant des inter-
ventions prolongées ; la concentration des opérateurs et de
'équipe sur un geste particulierement difficile avec un pro-
nostic vital engagé, mettant au second plan la surveillance de
la dosimétrie ; enfin l'ancienneté de linstallation ne permet-
tant pas un controle optimal de la dose.

La grande difficulté de cathétérisme (navigation) du tronc
ceeliaque sténosé et la mauvaise qualité de limagerie de
contréle (scopie) du fait du morphotype du patient ont par eux-
mémes nécessité une durée de scopie conséquente avant
méme la mise en place des coils.

La sténose serrée du tronc coeliague et la nécessité de cou-
vrir l'accés mésentérique supérieur par un stent (présence
d'un large anévrisme au contact) n‘ont permis le cathétérisme
de l'arcade gastro-duodénale que par du matériel de petit cali-
bre. Or le calibre anormalement important de l'arcade gastro-
duodénale et la taille des anévrismes auraient nécessité la
mise en place d'agents d’embolisation de gros calibre pour
une efficacité optimale. De plus, l'hyperdébit majeur dans cette
arcade gastro-duodénale n'a pas permis aux coils utilisés
d’assurer une thrombose complete et rapide. De nombreux
coils ont d étre déposés, prolongeant lintervention. L'incidence
de travail utilisée, centrée sur la zone d'intérét, seule a per-
mettre une visualisation optimale des lésions, n’a pratiquement
pas varié pendant toute la durée de lintervention.

Enfin tout au long de la procédure la mauvaise qualité de 'ima-
gerie en scopie, due au morphotype du patient, conduit de plus
a la réalisation d'un nombre important d'acquisitions en gra-
phie pour controler les différents temps de lintervention.

L'intervention se prolongeant, la fatigue et le stress liés a la
difficulté technique et a la situation dangereuse pour le patient
ont concentré l'attention des opérateurs et de l'équipe para-
médicale sur la nécessité de trouver le matériel adapté per-
mettant de faire face aux difficultés, la prise en compte d'élé-
ments non essentiels a la conduite de lintervention (dont la
dosimétrie] passant au second plan.

L’installation radiologique utilisée, ancienne, est équipée d'un
systeme de filtration du faisceau de rayonnement mais sans
filtration additionnelle (cuivre ou aluminium) qui permet de fil-
trer les rayons X de basse énergie (qui constituent L'essentiel
des rayonnements toxiques a la peau).

A l'exception d’'une minuterie programmée sur 5 minutes et
remise a 0 par le manipulateur, linstallation n'est pas équi-
pée de chambre d'ionisation permettant de renseigner sur la
dose délivrée au patient. Le temps total de scopie n’est comp-
tabilisé qu'en fin de procédure par la machine, il n'est pas
accessible en temps réel lors de la procédure. Lors de ces
interventions longues, la minuterie a été remise a zéro de nom-
breuses fois sans que les opérateurs en soient informés. Le
temps de scopie n'a été comptabilisé qu’en fin de procédure.

Ainsi la dangerosité de la situation clinique, le cumul de diffi-
cultés techniques, la trés grande concentration demandée
durant toute Uintervention aux opérateurs et l'ancienneté de
l'installation ont-ils conduit a un temps d'intervention et une
exposition au rayonnement aussi exceptionnels qu’excessifs,
l'absence de filtration additionnelle ne permettant pas, de
plus, d’'exclure le rayonnement de basse énergie, inutile et
toxique. M

67

La place du risque lié aux rayonnements
ionisants dans les procédures de radiologie
interventionnelle

Risque diagnostique : les actes diagnostiques invasifs (ponc-
tions, biopsies, artériographies, arthrographies) sont associés
a des risques propres non négligeables (hémorragiques
notamment, infectieux, traumatiques...], qui peuvent avoir des
conséquences d'autant plus graves qu’elles surviennent sur
un terrain fragilisé. L'incidence et la gravité de ces aléas sont
moindres que celles d'un geste thérapeutique mais les
risques, bien que supérieurs, sont habituellement mieux tolé-
rés dans le cadre d'une proposition thérapeutique. Les risques
d'un geste diagnostique invasif doivent étre minimisés et le
geste n’est pas poursuivi si l'opérateur prend conscience d'une
situation pouvant devenir dangereuse. Devant une difficulté
importante, il est en général proposé une alternative ou pour
le moins une nouvelle discussion diagnostique en réunion de
concertation multidisciplinaire, tenant compte de ces difficul-
tés. Les niveaux de dose associés a ces gestes restent peu
importants par rapport a ceux de la radiologie intervention-
nelle a but thérapeutique, et les niveaux de référence diag-
nostiques doivent pouvoir étre établis avec une certaine exac-
titude malgré la disparité des situations rencontrées.

En radiologie interventionnelle a but thérapeutique, le radio-
logue thérapeute et son patient sont tout d'abord confrontés
a une situation clinique souvent potentiellement dangereuse
dont il faudra savoir exposer les risques évolutifs “naturels”,
souvent gravissimes, voire mortels. Ce risque est expliqué au
patient avec tact et franchise lors de la consultation pré thé-
rapeutique. La procédure proposée (décidée en réunion mul-
tidisciplinaire) est de méme expliquée ainsi que les risques
qu'elle fait subir. Le risque thérapeutique est particulierement
important en radiologie interventionnelle vasculaire, incluant
le risque d'occlusion accidentelle d'un vaisseau avec ischémie
dans un territoire possiblement dangereux, voire rupture de
la malformation faisant courir un risque vital. Ces risques
sont particulierement exposés et expliqués au patient. Les
risques liés a lutilisation de produits de contrastes iodés
(risque d'allergie pouvant exceptionnellement et de facon
imprévisible aller jusqu’au déces), et les risques liés a lutili-
sation de rayonnements ionisants (souvent difficilement pré-
visibles et en général associés a une difficulté ou une com-
plication imprévue) apparaissent négligeables comparés au
risque de la pathologie et au risque de lintervention propre-
ment dite, et sont en général présentés avec mesure. C'est
ainsi informé de la facon la plus compléte et la plus honnéte
possible que le patient reste décisionnaire d'accepter ou non
l'intervention qu’'on lui propose.

L'évaluation du risque lié aux rayonnements ionisants lors
d'une procédure de radiologie interventionnelle vasculaire, en
général corrélé a la durée de lintervention, reste un exercice
particulierement difficile et incertain. Le praticien dans ses
choix techniques sera d'abord guidé par la nécessité d'un
geste offrant un maximum de sécurité et d'efficacité.
L'obsession sécuritaire ne fait par contre pas bon ménage
avec 'économie de dose puisqu’elle implique une surveillance
accrue pendant Llintervention, voire une succession de
controles radiographiques. L'équilibre de ces deux facteurs
antinomiques pourra étre envisagé par l'expérience réalisant
une courbe d'apprentissage. Cependant avec l'expertise le
praticien sera confronté a des situations de plus en plus com-
plexes mettant perpétuellement a mal son assurance. Méme
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dans certains cas ou l'acte initialement prévu parait simple,
une difficulté imprévue est possible, méme pour 'opérateur
averti.

Ainsi l'établissement de niveaux de référence (“thérapeu-
tiques”) pour l'activité interventionnelle sera un exercice déli-
cat et sans doute imprécis. Des écarts non négligeables sont
a attendre méme pour un méme praticien en fonction de la
difficulté variable qui peut étre rencontrée sur le traitement
de pathologies théoriquement identiques. Ces niveaux de
référence devront tenir compte de U'expérience du praticien,
de l'organisation des centres (présence d’un aide ou praticien
travaillant seul, installation permettant une qualité d’image-
rie variable...), voire méme des pratiques différentes pour une
intervention équivalente. Des écarts importants sont donc
prévisibles.

Des outils pour la limitation des doses

L'optimisation des doses en radiologie interventionnelle doit
cependant rester un objectif permanent au cours de la réa-
lisation des actes. Elle consiste a utiliser la dose la plus fai-
ble possible de rayonnements pour contréler le geste dans
les meilleures conditions. Plusieurs facteurs contribuent a
la réduction des doses au patient, notamment, le geste
médical et la maitrise de sa réalisation par l'intervenant, un
équipement offrant toutes les conditions d'optimisation
requises et des parameétres d'acquisitions des images opti-
misés.

Les principes et outils de limitation de dose doivent régu-
lierement étre rappelés lors de la rédaction des recom-
mandations professionnelles. Les parametres techniques
de chaque installation devraient étre optimisés avec l'as-
sistance du constructeur a chaque nouvelle installation et
réévalués de facon périodique. L'ergonomie de Uinstallation
doit permettre de régler facilement les éléments influen-
cant la dose. La qualité de l'imagerie en scopie et la possi-
bilité d’enregistrer des boucles en scopie doivent limiter le
recours a la graphie.

Les équipements radiologiques utilisés doivent étre adap-
tés a la réalisation des gestes interventionnels habituels en
offrant a minima la possibilité d'une filtration additionnelle
pour le tube a rayons X, le choix d'une ou plusieurs modes
de scopie pulsée, le réglage de la dose par image compa-
tible avec une irradiation limitée des patients. Le décret
2004-547 [14] relatif aux exigences de sécurité applicables
aux dispositifs médicaux demande que les appareils de
radiologie soient équipés d'un dispositif permettant a l'uti-
lisateur d'étre renseigné sur la quantité de rayonnements
produite par l'appareil au cours de la procédure radiolo-
gique. L'appareil doit afficher la dose émise et la dose
cumulée en temps réel au cours de lintervention. Ce ren-
seignement peut s'avérer tres utile pour lintervenant,
notamment pour varier les incidences en cours de procé-
dure. L'utilisation de grandeurs normalisées d'une installa-
tion a 'autre doit aider a l'établissement de niveaux de réfé-
rence.

La formation a la radioprotection des travailleurs et des
patients est concue pour permettre aux intervenants d'ac-
quérir les connaissances relatives aux méthodes d'optimi-
sation des doses et aux risques liés aux rayonnements ioni-
sants dans le cadre des actes de radiologie diagnostique ou
interventionnelle. Elle comporte un volet théorique obliga-
toire mentionné dans l'arrété du 18 mai 2004 [13] et per-
mettant une mise en ceuvre efficace et une amélioration
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continue du processus d'optimisation des doses. Le volet
pratique doit étre axé sur l'optimisation effective des pro-
cédures radiologiques évaluée par le niveau atteint a la fin
de la réalisation de l'acte. Cette formation doit également
aborder linterprétation des informations dosimétriques
affichées sur les consoles et les seuils des doses induisant
des lésions cutanées. Le praticien pourra ainsi déterminer
a partir de quelle dose de rayonnements le suivi du patient
devra inclure la surveillance de la survenue de lésions cuta-
nées radio-induites.

Outre les équipements de protection collective de la salle
interventionnelle, l'intervenant doit porter les équipements
de protections adaptés a sa pratique pour minimiser sa pro-
pre exposition (tablier plombé, paravent, lunettes de pro-
tection, cache-thyroide, etc.) ; il doit également porter des
dosimetres passifs et opérationnels afin de suivre sa pro-
pre exposition. Ces dosimeétres opérationnels sont équipés
d'un systeme qui informe l'opérateur sur une exposition
trop importante.

Les appareils de radiologie doivent faire l'objet de mainte-
nances réguliéres et de controles de qualité internes et
externes afin de s'assurer du maintien de leur performance.
Ainsi pour réduire la dose au patient, la CIPR 85 [12] pré-
conise l'utilisation de radioscopie pulsée, 'augmentation de
la filtration du tube radiogéne, la diminution du nombre de
clichés radiographiques ou de la durée de la scopie, la col-
limation du faisceau de rayons X ou l'utilisation du détec-
teur au plus pres du patient, la source de rayons X en étant
la plus éloignée possible du patient. La collimation permet
de limiter l'exposition du patient a la zone d'intérét de la
procédure. Le changement d'incidence permet au praticien
de répartir la dose sur une large région cutanée et réduit
la rapidité de survenue d'effets déterministes.

La radioscopie reste l'outil essentiel des actes radioguidés;
malgré la concentration sur le geste médical ou chirurgi-
cal, la connaissance des doses de rayonnements devrait
aussi étre prise en compte. Le praticien doit s'engager
dans une démarche d'optimisation en vue de réduire les
doses ; l'aide d'un radiophysicien est souvent nécessaire.
Les procédures radiologiques des fournisseurs pourront
ainsi étre revues au regard de la pratique au sein de l'éta-
blissement, dans le but d’améliorer les parametres d'ac-
quisition en jouant sur la dose par image tout en mainte-
nant la qualité des images. Le radiophysicien participera a
la définition de niveau de référence de dose au sein du ser-
vice pour les actes les plus couramment réalisés comme
en radiodiagnostic. Pour les actes les plus irradiants, la
définition de niveau d'alertes pourra constituer un outil
majeur permettant d'instituer une surveillance post-inter-
ventionnelle de la survenue de lésions radio-induites.
L'information dosimétrique devra pouvoir étre interprétée
par comparaison avec une valeur de référence propre a
l'installation et a la procédure, et aux niveaux de seuil rela-
tifs a U'apparition de lésion cutanée.

L'établissement de niveaux de référence et d'alerte per-
mettra aux praticiens de s'intéresser a la quantité de rayon-
nements émis au cours des procédures et par la méme
d’instaurer une démarche de limitation. La mention de cette
dose dans le dossier du patient, n'est plus uniquement
réglementaire, mais devient un outil de gestion de la dose
au patient et un outil de suivi différencié des patients.

Indépendamment, les progrés continus de la recherche
biomédicale doivent permettre de proposer des outils de
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guidage de substitution. L'IRM notamment offre de réelles
possibilités dans cette indication dont le manque de
machines limite son développement. L'implication des pou-
voirs publics est ici indispensable a l'évolution des pratiques
médicales.

conscience acutisée doit conduire a la généralisation d'ou-
tils d'alerte et de limitation de la dose optimisés, permet-
tant d'une part un guidage de bonne qualité pour une irra-
diation limitée, d'autre part une alerte forte dans les
situations impliquant des procédures prolongées. Dans ce

cadre, la Fédération de radiologie interventionnelle et la
Société francaise de radiologie développent des outils de
formation, de recueil des données et une démarche qualité
qui implique un renforcement des échanges avec les auto-
rités concernées, dont U'ASN et UIRSN représentent des
interlocuteurs de premier ordre. B

Conclusion

La préoccupation permanente et croissante des profession-
nels de santé, radiologues notamment, devant l'augmenta-
tion de lirradiation médicale, est démontrée cette année
par l'augmentation flagrante des déclarations d'incidents a
UASN (+ 50 % en 2010 par rapport a 2009). Cette prise de
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LES EXPOSES TECHNIQUES : LA MEDECINE NUCLEAIRE

Evolution des techniques en médecine nucléaire —
Enjeux de radioprotection pour les patients

Development of nuclear medicine techniques - radiation protection issues for patients

par le Professeur Xavier Marchandise, Professeur de biophysique et médecine nuciaire, Facuté de Médecine de Lile

Utilisant les isotopes radioactifs, la médecine nucléaire a
connu les heures de gloire des techniques de pointe, bien
illustrées par lefficacité du traitement des cancers de la
thyroide. Mais depuis Tchernobyl et plus récemment
Fukushima, elle est au contraire confrontée a une suspicion
compréhensible mais tout a fait injustifiée. Ainsi, dans son
numeéro d'avril 2011, Sciences et Avenir relayant la présen-
tation par UASN de son rapport 2010 sur L'état de la sdreté
nucléaire et de la radioprotection en France titrait “Portée
par le récent accident nucléaire au Japon, la question de la
radioprotection médicale ressurgit” !

Qu’est-ce que la médecine nucléaire ?

Une substance radioactive et pharmaceutique est
administrée a un patient. La tres faible quantité de
ce radiopharmaceutique se distribue chez le sujet
selon son métabolisme, normal ou pathologique.
L’émission radioactive de ce traceur peut alors étre
utilisée dans un but thérapeutique pour irradier une
lésion : on parle de radiothérapie métabolique, ou
interne, ou vectorisée. Plus souvent, l'émission
radioactive, bien plus faible, est utilisée dans un but
diagnostique, pour visualiser et caractériser les
lésions grace a des équipements de détection, les
cameéras, qui fournissent des images appelées scin-
tigraphies.

Traceurs et équipements évoluent en permanence

afin de fournir les résultats les plus pertinents.

Dans tous les cas, le médecin nucléaire doit maitri-
ser les risques de l'exposition aux rayonnements
ionisants.

En fait, la médecine nucléaire, diagnostique ou thérapeu-
tique, a toujours répondu aux contraintes de la radiopro-
tection. Les aspects de radiobiologie, radiopathologie et
radioprotection sont largement enseignés dans le cadre
national du DES de médecine nucléaire ou ils représentent
sept jours pleins de cet enseignement national. La forma-
tion spécifique a la radioprotection des patients est orga-
nisée en 48 heures effectives et trés suivies. Mais, tout
autant que les pratiques en médecine nucléaire, les fonde-
ments méme de la radioprotection évoluent. En 1960, la
“dose admissible” annuelle pour Uexposition des popula-
tions était de 5 mSv (0,5 rem) et les gonades représentaient
20% du risque par rapport au corps entier ; aujourd’hui, la
limite annuelle est de 1 mSv par an et dans la répartition
du risque, la cible gonadique n’est plus que 8% du corps
entier.

Les principes de la radioprotection en médecine
nucléaire

Que signifie, en médecine nucléaire, la radioprotection d'un
patient a qui vont étre administrés, pour des raisons médi-
cales, des sources de rayonnements ionisants ? Deux points
sont de principe :

- préférer une solution alternative : celle-ci doit étre efficace,
réaliste et ne pas entrainer son propre lot d'effets indésira-
bles. Pour le diagnostic, les guides de bonnes pratiques,
actualisés, sont concus pour aider a la décision. Pour les thé-
rapeutiques et les pathologies les plus complexes, les réu-
nions de concertation pluridisciplinaire (RCP) sont le lieu
d'échanges entre spécialistes de plusieurs disciplines sur les
stratégies a adopter dans l'état actuel des techniques ;

- réduire les expositions lors d'un examen (ou d’un traite-
ment) : sur cet aspect, le facteur le plus significatif en méde-
cine nucléaire est lactivité nécessaire a un examen donné
c’'est-a-dire la quantité de radio-traceur administrée, généra-
lement exprimée en megabecquerels (MBq), quelquefois en
millicuries (mCi) selon l'ancienne terminologie. Or une trop
faible activité conduira & des examens sans valeur ; c’est sur

Executive Summary

Nuclear medicine uses radioactive isotopes for diagnostic or therapeutic purposes.

ce raisonnement que, depuis leur introduction en médecine
nucléaire, sont fondés les niveaux de référence diagnostique.
Ceux-ci sont appelés a évoluer : ainsi, 'IRSN a récemment
introduit le cas des enfants pour leur assurer un suivi spéci-
fique. Des précautions complémentaires simples et efficaces
sont par ailleurs de régle pour réduire les expositions, telles
que :

e pour limiter Uexposition de la vessie et des gonades,

faire boire abondamment et faire uriner le patient a qui

aura été administré un traceur a élimination urinaire, ce

The radiation protection culture is now well-anchored in the training of nuclear
medicine specialists in France and must remain at the highest possible level.

However, practices change and the immediate medical - or even media - interest
in new equipment and new tracers must not obscure the fundamentals of patient
radiation protection.

Particular vigilance is today required with regard to two aspects:
- children;

- the corresponding computed tomography.
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qui est le cas des biphosphonates pour la scintigraphie
osseuse ou du fluoro-déoxy-glucose (FDG) pour la tomo-
graphie par émission de positons (TEP) ;
e afin d'éviter U'exposition de la thyroide a l'iode 123 (Uiode
131 étant abandonné depuis longtemps en médecine
nucléaire diagnostique), faire ingérer des comprimés d'io-
dure de potassium, de préférence a la classique solution
de Lugol si mal acceptée ;
e pour éviter l'exposition colique, administrer un laxatif
aprés un traitement par liode 131, etc ;
- optimiser le rapport entre U'exposition incontournable de
l'organe visé et celle plus regrettable du reste de lindividu:
c'est l'art de la médecine nucléaire que de disposer au
mieux de traceurs spécifiques et de détecteurs adéquats, de
choisir les protocoles les plus adaptés et en particulier les
radionucléides aux périodes optimales. C'est sur cette opti-
misation que s’est concentré l'impact des évolutions tech-
niques.

Ces évolutions techniques concernent les nouveaux équipe-
ments et les nouveaux traceurs.

Nouveaux équipements

Initialement, toutes les scintigraphies obtenues avec les
gamma-caméras étaient « planaires » (figure 1a), c'est-a-
dire qu’elles superposaient dans une méme image plane
tous les événements observés sous une certaine incidence
(face, profil...], avec possibilité de multiplier les incidences
pour mieux visualiser les anomalies, comme en radiogra-
phie conventionnelle mais avec deux différences :

- en médecine nucléaire, la face antérieure par exemple voit
mieux les rayonnements émanant de l'avant du sujet et la
face postérieure voit mieux ceux venant de l'arriére, tandis
qu’en radiologie, dans les deux cas, les rayons X traversent
l'ensemble de l'organisme ;

- en médecine nucléaire, une fois faite l'injection du radio-
traceur, la dose engagée est indépendante du nombre et de
l'horaire des incidences ; elle n'est modulée que par les
précautions énoncées plus haut.

TEMP. Une évolution majeure a été apportée par la tomo-
scintigraphie dite TEMP (pour tomographie d'émission
monophotonique, c'est-a-dire utilisant des émissions
gamma). Elle repose sur le méme principe que le scanner
radiologique, lui-méme reprenant les travaux des années 60
de Kuhl et Edwards sur la tomoscintigraphie cérébrale que
'on peut résumer ainsi : le détecteur ayant examiné le sujet
sous tous les angles, il le connait en profondeur. A partir
des événements recueillis par la tomocaméra, on peut ainsi
reconstruire les images de la répartition de la radioactivité
selon différents plans de coupe d'une épaisseur donnée. Le
contraste des images en est spectaculairement amélioré, et
de ce fait, la sensibilité de la détection des anomalies
pathologiques en est accrue [figure 1b).

Cette technique est constamment utilisée en scintigraphie
myocardique, et elle est souvent mise en oeuvre en scinti-
graphie osseuse (figure 1) ou pulmonaire. Dans la réalité,
toutes les gamma-caméras sont maintenant équipées avec
cette option tomographique.

Cependant, pour obtenir un rapport signal/bruit suffisant
dans chacun des éléments des images reconstruites, il faut
injecter des activités d'environ 25 % plus importantes qu’en
scintigraphie planaire.

n

Figure 1a : Chez une patiente suivie pour un cancer du sein, il
existe des fixations encore imprécises en scintigraphie planaire
(fléches)

™

Figure 1b : Ces anomalies sont mieux précisées sur les coupes
tomoscintigraphiques

Scanner associé. Depuis 2006, il est proposé d'associer un
tomodensitométre radiologique (scanner) aux tomocamé-
ras. Les images obtenues par les deux méthodes peuvent
alors étre assez exactement superposées. La premiére
fonction de ce scanner est d'aider a la localisation des
lésions. Il est tres utile, par exemple en scintigraphie
osseuse, afin de préciser la topographie des lésions actives
(cependant la fixation du traceur n'est pas plus spécifique
qu’en scintigraphie planaire). De plus, la réorientation des
images, fondée sur les données anatomiques, améliore
l'analyse en permettant la sélection des images tomogra-
phiques dans les plans les plus pertinents (figure 2).

Le scanner associé peut aussi étre utilisé pour appliquer les
corrections d'atténuation. Enfin, il permet de mettre en cor-
rélation les anomalies anatomiques et les anomalies fonc-
tionnelles afin de mieux caractériser les lésions et de pré-
ciser les éléments du diagnostic. L'utilisation systématique
de ces équipements hybrides est discutée [1]. Inversement,
il est parfois proclamé que les deux examens scanogra-
phique et tomoscintigraphique devraient étre systématique-
ment réalisés dans un seul et méme temps, a la fois mor-
phologique et fonctionnel. Cette vision uniciste néglige
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Figure 2a : L’hyperfixation du traceur en tomoscintigraphie (ligne
du haut) est corrélée avec les images correspondantes du scanner
(ligne médiane) et une présentation des documents fusionnés est
réalisée selon les différentes plans de l'espace
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Figure 2b : L’interprétation est largement facilitée par une orien-
tation optimale des plans de coupe réalisée a partir des données
morphologiques du scanner

certains aspects pratiques de la médecine nucléaire, prin-
cipalement deux :

- d’une part, ces équipements hybrides ne sont générale-
ment pas optimisés quant a leur qualité radiographique, ce
qui contribue d’ailleurs a limiter leur dosimétrie. L'intérét
d'un scanner associé de haute résolution morphologique
reste néanmoins concevable dans des conditions spéci-
fiques d'intérét établies, ou lorsque sa pratique généralisée
aura été indiscutablement validée ;

- d’autre part, U'enchainement des explorations isotopiques
est en pratique tributaire de la décroissance radioactive du
radio-traceur utilisé : par exemple la scintigraphie osseuse
utilise un diphosphonate marqué par le technétium 99m
dont la période biologique est de trois heures ; elle est réa-
lisée de facon optimale deux heures aprés linjection et
nombre de ces scintigraphies sont programmeées chaque
jour. Il est alors peu raisonnable de bouleverser l'enchaine-
ment des examens successifs par des injections non pré-
vues de produit de contraste radiologique. Les seuls qui
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pourraient se le permettre auraient des équipements et des
personnels sous-utilisés.

Fusion d’images. Au dilemme précédent des équipements
hybrides, lalternative probablement plus efficace est de
réaliser chaque examen dans les meilleures conditions
techniques, puis de les mettre rétrospectivement en corréla-
tion sur une station de traitement d'images qui restitue
chaque modalité dans sa meilleure qualité, avec des résultats
finalement exploités au mieux lors de réunions de concerta-
tion multidisciplinaire. Sur un plan technique, cette fusion
a posteriori des images est bien connue et étudiée depuis
longtemps. Elle est porteuse d'importantes économies de
santé, mais elle demande une coordination renforcée entre
les spécialités [2].

Au point de vue de la radioprotection des patients, la tomos-
cintigraphie et la scanographie associée cumulent leurs sur-
croits d'exposition par rapport aux images planaires.
Augmenter lactivité injectée pour la tomoscintigraphie
osseuse augmente de méme l'exposition qui passe par exem-
ple de 4 a 5 mSv. La scanographie associée, en faible dose,
avec un produit dose-longueur (PDL] de Llordre de
300 mGy.cm sur un champ limité, bassin et hanches par
exemple, ajoute une exposition du méme ordre. Ces valeurs
varient en fonction des dimensions du champ d'étude et du
champ lui-méme (par exemple, la téte et les jambes sont
moins critiques a ce point de vue que le pelvis, d'un facteur 20).
Mais il ne s’agit ici que d'ordres de grandeur et, pour optimi-
ser la pratique nouvelle, il est urgent de dresser un véritable
état des lieux. Par rapport aux scintigraphies planaires, cette
augmentation des expositions se justifie par la qualité des
informations obtenues, néanmoins elle doit étre argumentée,
d’autant plus impérativement que le sujet est plus jeune.

TEP. L'avenement de la tomographie par émission de posi-
tons a été une évolution considérable, déployée en France
essentiellement entre 2003 et 2008. Sur un plan technique,
le principe de la détection en coincidence des photons (émis
lors de l'annihilation des positons) apporte une résolution
prés de deux fois supérieure a celle de la scintigraphie clas-
sique et donc améliore d'autant sa sensibilité. Sur un plan
médical, la TEP utilisant le FDG comme radio-traceur est
actuellement la meilleure technique d'évaluation d'un grand
nombre de cancers et de lefficacité de leurs traitements.
On peut souligner que l'exposition concerne des personnes
souvent agées et a l'espérance de vie parfois modeste mais
ce n'est pas toujours le cas ; il peut s’agir par exemple
d’examens TEP réalisés lors du diagnostic ou des suivis de
formes de cancers ganglionnaires chez des adolescents
pour qui la durée de vie s’est spectaculairement allongée et
dont les expositions doivent donc étre cadrées au plus pres.

De plus, la TEP inclut aujourd’hui systématiquement un
complément tomodensitométrique indispensable pour la
correction d'atténuation des rayonnements, sans lequel par
exemple les poumons apparaitraient comme fixant le tra-
ceur paradoxalement plus que les autres tissus (figure 3).
Jusqu’en 2002, cette correction d'atténuation en TEP était
fondée sur la transmission de rayonnements <y de sources
radioactives scellées tournant autour du sujet; Uutilisation
du scanner a réduit d'un facteur 4 le temps nécessaire a
cette correction.

En TEP, la scanographie ne se réduit donc pas a un champ
limité mais elle concerne tous les segments explorés par
'examen (a Uexception des membres pour lesquels la cor-
rection n'est pas indispensable). Comme pour la TEMP, le
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Figure 3a : Imagerie TEP sans correction d’atténuation : la large
formation thoracique ne capte pas le traceur que les poumons et
la peau sembleraient relativement fixer ; la région cervico-faciale
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Figure 3b : Méme coupe apreés correction d’atténuation : le
contour de la formation thoracique hypofixante présente un méta-
bolisme accru ; l'air des poumons, la peau ne présentent aucune
fixation particuliére ; les glandes salivaires et la thyroide sont
bien individualisées

scanner associé permet une meilleure localisation des
lésions et contribue a leur caractérisation. Les documents
obtenus sont particulierement intéressants en suivi cancé-
rologique car ils permettent de superposer limage des
volumes pathologiquement actifs a la masse des volumes
résiduels apparents. Mais plus encore qu'en TEMP, il sera
délicat de modifier la programmation des examens pour
bénéficier immédiatement de tout le potentiel d'un scanner
de haute résolution : en effet, la période physique du fluor
18, le plus couramment utilisé des émetteurs de positons,
étant d’environ deux heures, retarder un examen de
30 minutes requiert, pour en maintenir la qualité a activité
constante, d'allonger son temps d'acquisition de
10 minutes, ce qui retarde l'examen suivant de 40 minutes,
ce qui en allonge encore la durée, etc.

TEP et IRM. Dans le méme esprit d’équipement hybride, l'as-
sociation de la TEP a l'imagerie par résonance magnétique
nucléaire (IRM) est un sujet scientifique d’actualité [3]. En
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effet, lidentification des tissus par IRM permet de leur attri-
buer les coefficients d'atténuation nécessaires a la correction
des images TEP. Surtout, la caractérisation par IRM des
lésions des parties molles est particulierement riche, en par-
ticulier au niveau du cerveau ou apparait le contraste entre
substance grise et substance blanche, entre lésion et tissus
sains. Enfin, U'IRM est créditée d'absence de risque clairement
identifié a ce jour pour le patient. En fait, cette association
TEP-IRM constitue un réel et passionnant défi technique
compte tenu de la haute susceptibilité de chaque équipement
aux influences de l'autre (influence des champs magnétiques
de UIRM sur la détection des photons, influence des détec-
teurs de la TEP sur les champs magnétiques). Cependant, la
encore, une solution moins ambitieuse pourrait étre apportée
par la fusion a posteriori des images.

Caméras a semi-conducteurs. Une autre évolution technolo-
gique récente est l'introduction de détecteurs a semi-conduc-
teurs. De tels dispositifs ont d'abord été utilisés pour les
sondes de détection per-opératoire (par exemple pour identi-
fier le ganglion sentinelle d'une tumeur et rechercher extem-
poranément son invasion lymphatique pour décider ou non du
curage ganglionnaire). Dans les imageurs récents, la surface
détectrice, au lieu d'étre un assemblage de photomultiplica-
teurs, est une matrice de multiples cristaux semi-conduc-
teurs, maintenant couramment utilisés en tomoscintigraphie
myocardique. L'un des avantages essentiels de ces matrices
est leur trés haute sensibilité, qui permet, a durée d’examen
constante, de réduire de plus de moitié la dose administrée
et donc U'exposition [4]. Toutefois, la encore, une comparaison
rigoureuse entre les résultats obtenus avec des équipements
récents est nécessaire.

Nouveaux traceurs

Ily a d'abord l'évolution des expositions par réduction voire
abandon de l'usage de certains radio-traceurs.

Le plus connu des radio-traceurs de la médecine nucléaire
car le plus ancien qui ait fait ses preuves, est liode 131,
dont les caractéristiques physiques sont les suivantes :

- émetteur 37, ce qui lui permet, a forte activité et par effet
déterministe, de détruire les cellules qui le fixent, mais
aussi, a faible activité et par effet stochastique, d’induire des
cancers ;

- émetteur vy, ce qui permet a moyenne activité une détec-
tion aisée ;

- période de 8 jours, ce qui assure l'effet thérapeutique, et
permet de suivre la dynamique du métabolisme de liode.

Ainsi, autour de Tchernobyl, l'iode 131 a créé des cancers
de thyroide par effet stochastique des émissions 3~ sur les
cellules thyroidiennes en croissance de l'enfant. La scinti-
graphie thyroidienne utilisant les émissions -y de l'iode peut
reconnaitre le cancer par sa plus faible fixation du radio-
iode. Paradoxalement, ce sont des doses thérapeutiques
d'iode 131 qui ont achevé, apres chirurgie, de guérir la
grande majorité de ces cancers de la thyroide, par effet
déterministe des rayonnements (3 sur l'ensemble des cel-
lules thyroidiennes restantes.

Aujourd’hui, cet emblématique iode 131 n’est plus jamais uti-
lisé en diagnostic pour les pathologies des glandes endo-
crines : il est supplanté par liode 123 (émission <y plus favo-
rable a la détection, absence de rayonnement [3°, période de
12 heures). De plus, pour la surveillance post-chirurgicale
des cancers différentiés de thyroide, linjection de TSH
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recombinante humaine permet de statuer sur l'état évolutif
du cancer thyroidien a partir de la seule mesure de la thyro-
globulinémie, sans avoir a recourir a la scintigraphie du
corps entier a l'iode 131. Néanmoins, l'iode 131 reste essen-
tiel dans le traitement des cancers différentiés de la thyroide.

On aurait pu penser que, de méme que l'iode 131 pour l'ex-
ploration de la thyroide, le thallium 201 pour lexploration
myocardique serait rapidement abandonné au profit des iso-
nitriles technétiés (MIBI) nettement moins irradiants
(8 mSv versus 25 mSv avec un équipement classique mais,
conformément aux AMM, les activités injectées sont variables
selon les protocoles pratiques : par exemple de 1 GBq a
1,5 GBq de ""Tc). Cette hypothése a été nettement nuancée
par la réalité : d’'une part, il persiste une controverse quant
a la qualité des informations obtenues avec l'un ou l'autre
traceur, le thallium pouvant rester la référence ; d'autre part,
la crise liée a la production du molybdene 99, générateur du
technétium 99m, a lourdement souligné qu’en labsence
d'isonitriles marqués par le technétium 99m, la meilleure
alternative restait le thallium 201 malgré ses inconvénients
dosimétriques. D’autant que les équipements a semi-
conducteurs permettent a nouveau d’envisager sereinement
l'usage du thallium 201 avec des activités réduites.

En résumé, pour les traceurs a émission gamma, la ten-
dance dosimétrique est clairement a la diminution des
expositions.

Sur un autre front, 'émergence rapide de la TEP et des
émetteurs de positons avait d'abord alourdi l'exposition des
patients. La TEP a ensuite bénéficié d’équipements plus
sensibles (détection 3D, temps de vol) induisant une réduc-
tion des activités de FDG nécessaires a 'examen, d’environ
25%. D’autres traceurs également marqués par le fluor 18
et avec des expositions assez voisines de celle du FDG,
apparaissent sur le marché (fluorure de sodium, fluoro-
choline, fluoro-dopa, fluoro-estradiol...). Et d’autres émet-
teurs de positons sont a l'étude, marqués par exemple par
l'iode 124 ou le cuivre 68, mais dont les expositions ne
seront pas nécessairement toutes aussi acceptables que
celle due aux traceurs fluorés. Dans tous ces cas, comme
déja indiqué, les pathologies concernées sont sérieuses
(cancérologie, infectiologie grave, démences), concernant
en grande majorité des sujets dgés, et, dans ces utilisations
le risque stochastique de cancer secondaire est tres en
retrait par rapport au probléme médical immédiat.

En revanche, l'attention doit se concentrer sur les patients
plus jeunes, par exemple porteurs de lymphome. Sur ce
sujet des enfants, les sociétés savantes internationales pro-
posent divers modes d’ajustement, essentiellement rappor-
tés au poids. Toutefois, pour les bébés, une activité mini-
male reste nécessaire.

Certains gestes thérapeutiques requiérent une mise en
place complexe. Le LipioCIS® était utilisé pour la radio-
embolisation de tumeurs hépatiques par injection intra-
artérielle sélective ; le radiopharmaceutique se bloquant
dans les capillaires tumoraux, sa charge d’iode 131 irradiait
sélectivement la tumeur. Sa mise en ceuvre requérait un
cancérologue pour lindication, un radiopharmacien pour la
dispensation, un médecin nucléaire pour la responsabilité
dosimétrique et la gestion de la radioprotection, un radio-
logue pour linjection proprement dite. De nouveaux venus
ayant les mémes caracteres sont les microspheres de verre
ou de résine sur lesquelles est adsorbé de U'yttrium 90 ; ils
ont été paradoxalement enregistrés, non pas comme
Radiopharmaceutiques mais comme Dispositifs Médicaux
Implantables avec des responsabilités beaucoup moins bien
définies.

Enfin, 'élaboration prochaine des émetteurs alpha par le
cyclotron Arronax a Nantes s'accompagnera nécessaire-
ment d'une réflexion originale sur la radioprotection dans
ce nouveau domaine.

Conclusion

En médecine nucléaire, en matiere de radioprotection des
patients, les avancées en sensibilité des techniques et des
instruments aident a pallier les problemes posés par les
avancées dans l'utilisation de la radioactivité.

Méme si la culture radiobiologique reste aujourd’hui forte-
ment implantée dans les genes de la médecine nucléaire
autant que dans le cursus de la formation de ses spécia-
listes, les efforts en radioprotection doivent porter sur :

- le maintien de cette culture ;

- la meilleure maitrise du risque et d'abord la meilleure
connaissance des expositions tomodensitométriques asso-
ciées ;

- le souci dosimétrique des sujets jeunes ;

- 'attention a porter aux nouveaux développements, en par-
ticulier thérapeutiques. l
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ACTIONS INTERNATIONALES

Inttiatives en imagerie medicale en Belgique

Medical imaging initiatives in Belgium

par le Docteur Patrick Smeesters, Agence fédérale de contréle nucléaire (AFCN) — Belgique

Un constat partagé

En Belgique, comme ailleurs, la radioprotection fait depuis
longtemps partie du paysage de la radiothérapie, oU les
risques sont évidents, et, dans un passé plus récent, de la
médecine nucléaire. Les praticiens dans ces domaines sont
en général conscients du risque que représentent les outils
qu'ils manipulent - ce qui n’a malheureusement pas empé-
ché la survenue d'une série d’incidents et d’accidents. Cette
conscience du risque existe par ailleurs beaucoup moins
dans le groupe des utilisateurs de rayons X a des fins médi-
cales, que ce soit dans le domaine diagnostique ou dans
celui des procédures thérapeutiques guidées par imagerie.
Paradoxalement, toutes spécialités confondues, la culture
de radioprotection, basée sur les principes de justification
et d’optimisation, est nettement moins répandue dans le
monde meédical que dans d'autres secteurs utilisant des
sources de rayonnements ionisants. Cette situation est
d’autant plus préoccupante que ces derniéres années ont
vu l'essor de techniques radiologiques nouvelles et rapide-
ment évolutives, a l'origine d’un accroissement des doses
individuelles et collectives, tant pour le personnel médical
que pour les patient(e)s.

La riposte réglementaire et ses limites

Dans le monde entier, l'intérét spécifique pour le domaine
médical s'est accru au fil du temps en raison de la fré-
quence croissante des examens radiologiques et, surtout,
des larges différences constatées dans diverses études
entre les doses délivrées aux patients. La premiére consé-
quence de cette prise de conscience fut 'adoption de la
directive du Conseil du 3 septembre 1984 fixant les mesures
fondamentales relatives a la protection radiologique des
personnes soumises a des examens et traitements médi-
caux. La portée de cette directive était relativement limitée,
mais celle-ci engendra tout de méme d'importantes modi-
fications. En particulier, chaque meédecin utilisateur de
sources de rayonnements ionisants, qu’il soit déja en acti-
vité ou non, devait étre reconnu compétent en radioprotec-
tion par les Autorités des Etats membres, lesquels durent
organiser des programmes de formation complémentaire.
Ceux-ci ont rempli chez nous de vastes auditoires...

Dans la suite, durant la période allant de 1984 a 1996, l'ap-
proche européenne s’est concentrée sur le soutien de la
recherche en ce qui concerne les critéres et les méthodes
d’assurance de qualité, l'optimisation de la qualité d’'image
et de l'exposition du patient, la méthodologie et linstru-
mentation pour l'évaluation des doses ainsi que la formu-
lation de lignes directrices en matiere de critéres de
qualité des images en radiologie diagnostique. De nombreux
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séminaires et conférences furent organisés... mais ils ont
rassemblé essentiellement des physiciens, et rarement des
médecins ! La dissémination des connaissances et de la
culture de radioprotection resta donc un probléeme non
résolu, surtout dans les salles de radiologie/imagerie médi-
cale a base de rayons X.

L'apparition d’'accidents aigus en radiologie et la réévalua-
tion a la hausse du risque de cancer radio-induit ont, parmi
d’autres facteurs, suscité la promulgation d'une nouvelle
directive, celle du 30 juin 1997 relative a la protection sani-
taire des personnes contre les dangers des rayonnements
ionisants lors d'expositions a des fins médicales. Cette

Executive Summary

Radiological protection belongs for a long time to the concerns of radiotherapists
and, more recently, of specialists in nuclear medicine. Those practitioners are
generally aware of the risks arising from their activities - although this could not
prevent recent series of incidents and accidents. This risk awareness is much
lower among practitioners using X-rays for diagnostic purposes (including
fluoroscopically guided procedures). Paradoxically, safety culture, based on
justification and optimisation, is clearly less common in the health care world,
whatever the sector you consider, than in many industrial areas. This has been the
starting point for the EU directives regarding medical exposures that were far-
reaching in enforcing changes in the medical departments of the Member states.
Unfortunately the success was very limited regarding improvements in safety
culture. This article will discuss some of the key issues that are at stake in the
development of a new safety culture et the approaches that are currently tried in
Belgium aiming at stimulation by the peers and at self appropriation of the
regulatory tools by the stakeholders.
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directive était tres exigeante et a entrainé des modifications
réglementaires importantes.

L’honnéteté force cependant a dire que, sur le terrain, les
changements attendus ont tardé a se produire...

La révision de Uapproche

Ce relatif échec de l'approche réglementaire traditionnelle
nous a incités a réfléchir a une révision fondamentale de la
stratégie. Il ne suffisait pas d'établir un cadre réglementaire
et d'instituer des contrdles. Il fallait aussi et surtout pou-
voir agir sur la culture d'entreprise, la culture qui régne
dans le secteur médical. Il fallait pour cela expérimenter
d’autres voies.

La premiére voie que nous avons explorée et développée
était basée sur l'information et la prise de conscience des
différences dans les doses délivrées et donc dans la qualité
de la pratique. Le choix a été fait de se centrer d'abord sur
les radiologues et de travailler en étroite concertation avec
leurs représentants (Consilium Radiologicum Belgicum :
organe représentatif de l'Imagerie médicale belge). Un
vade-mecum sur l'utilisation des rayons X a des fins médi-
cales a été développé, en méme temps qu'était mise en
route une vaste opération de dosimétrie des patients.

En pratique, deux objectifs sont visés :

Le premier objectif est la réalisation d'études de dose
périodiques (triennales) ol les doses sont mesurées avec
précision, avec l'aide d'un expert en radiophysique médi-
cale, et comparées a des niveaux de référence diagnos-
tiques, dans le but déliminer les mauvaises pratiques et
d’optimiser les procédures d’examen. Chaque service recoit
aprés la campagne de mesure les informations dosimé-
triques qui le concernent et peut ainsi se situer par rapport
a la "bonne pratique” (percentile 25) et a la frontiére de la
mauvaise pratique (percentile 75).

Le second objectif est de permettre l'évaluation on-line
(gréace a des dispositifs de type PDS - produit dose x sur-
face) des doses individuelles lors des examens a haute
dose (radiologie interventionnelle ; examens dynamiques
avec scopie...) ou 'évaluation rétrospective des doses déli-
vrées dans certaines situations (essentiellement radio
pédiatrie et exposition de l'abdomen chez les femmes en
état de procréer).

Le début a été lent mais grace au soutien des organisations
représentatives des médecins le taux de participation
atteint actuellement 70 % des services radiologiques.
L'objectif des 100 % est visé et un couplage avec les audits
cliniques et une forme de label est a l'étude.

La seconde voie suivie a été de promouvoir (et financer)
diverses recherches, impliquant la collaboration et la parti-
cipation active de services radiologiques de nombreuses
universités et institutions hospitalieres. Ainsi des études en
radiologie interventionnelle ont, non seulement, confirmé
que les doses liées a ces procédures sont fort élevées mais,
surtout, elle ont mis en évidence de fortes disparités de
dose parmi les différents centres et services, pour un méme
résultat diagnostique ou thérapeutique. Les causes de ces
irradiations “inutiles” ont été analysées. Ce travail a permis
de dégager une série de recommandations de bonne pra-
tique, portant sur le choix de l'équipement, son maintien en
bon état dans le cadre de programmes d’assurance de qua-
lité, ainsi que sur les techniques et procédures a utiliser. La
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nécessité d'améliorer la formation et le training des prati-
ciens et de garantir leur formation continue a aussi été un
des enseignements. Ces études ont en outre permis de défi-
nir, pour plusieurs procédures, des niveaux d'alerte aisés a
contrdler en cours d’examen (par la mesure du PDS) et per-
mettant de prévenir le médecin en cas de risque de lésion
de la peau du patient. L'importance d'une meilleure pro-
tection du staff médical lui-méme a également été montrée,
en particulier par le suivi de la dose recue au niveau des
mains et des yeux (étude multicentrique réalisée dans le
cadre du projet européen ORAMED - Optimization of
Radiation protection for Medical staffl. Un des objectifs fon-
damentaux de ces recherches a participation aussi élargie
que possible est de sortir la radioprotection de son cadre
réglementaire “contraignant” (souvent mal percu dans le
monde médical] et de la replacer dans son contexte scien-
tifique.

La troisieme voie, que nous suivons actuellement, vise a
une appropriation de la réglementation par le secteur médi-
cal, via une remise a plat de toute la réglementation en
vigueur.

Une série de criteres fondamentaux ont été retenus : la
valeur ajoutée sur le plan de la radioprotection, Uefficience
(utilisation optimale des moyens), Uefficacité (obtention des
résultats visés), une approche graduée (mesures de pro-
tection et de slreté proportionnées au risque), une simpli-
fication administrative, la sécurité juridique et lattention
aux colts tant pour les pouvoirs publics que pour lutilisa-
teur.

Onze orientations de réforme ont été proposées par 'AFCN
aux différents groupes concernés, a savoir :

- la promotion d'une approche basée sur la “qualité” ;

- la justification des expositions médicales (via entre autres
la promotion active des critéres de prescription) ;

- l'amélioration de la protection des patients ;

- l'amélioration de la protection du personnel ;

- une meilleure définition des responsabilités des divers
acteurs ;

- la révision des formations et du systéme d’autorisation ;
- l'amélioration des procédures ;

- une action plus énergique “en amont” sur le volet des
équipements ;

- une réelle prévention des expositions non voulues et acci-
dentelles ;

- l'amélioration de la communication et de linformation
scientifique ;

- la généralisation de l'approche par audits cliniques [y
compris en médecine nucléaire et en radiologie).

Ces onze orientations ont été globalement approuvées par
pratiqguement toutes les “parties prenantes”, qui se sont
parfois montrées plus exigeantes et ambitieuses que les
Autorités elles-mémes...

Sur cette base, une série de tables rondes se sont dérou-
lées ou sont encore programmées et des groupes de travail
ont été créés afin de trouver des solutions consensuelles
aux problémes rencontrés (D'une facon générale, l'am-
biance est actuellement trés constructive et contraste avec
les relations difficiles d'il y a quelques années). Le prochain
défi que UAFCN compte relever dans l'immédiat est d'éten-
dre cette prise de conscience et ces diverses actions a des
groupes encore peu concernés jusqu’ici comme les spécia-
listes utilisant les rayons X en “connexité”, le secteur
chirurgical...
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Le talon d’Achille

Une véritable culture de radioprotection et une mise en
application réelle de la dosimétrie patient et, plus large-
ment, de la directive européenne sur les expositions médi-
cales ne pourront cependant exister que par limplication
personnelle de tous les acteurs concernés, et en particulier
des médecins, dans un effort constant de justification des
expositions et de réduction des doses, tout en respectant
l'objectif essentiel d'un diagnostic ou d'un traitement
appropriés.

La motivation profonde des médecins est dans cette optique
un élément essentiel et celle-ci présuppose l'existence
d’une formation de base correcte (celle-ci est souvent défi-
ciente, voire parfois absente) et d’'une formation/information
continue mise a jour permettant a ceux-ci de se tenir au
courant des avancées de la recherche et de ne pas travail-
ler sur base de concepts périmés.

A ce propos, il faut souligner le danger que les fondements
de la culture de radioprotection, encore embryonnaire dans
le milieu médical, ne souffrent de l'effet négatif des que-
relles d’experts concernant les faibles doses, des déclara-
tions ambigués sur leurs risques “purement hypothétiques”
ou des affirmations péremptoires sur l'existence d'un seuil
de risque de 100 mSv pour les effets radio-induits, tous élé-
ments de nature a saper la motivation a la radioprotection.
Soyons clair : les doses en médecine ne sont trés souvent
pas des “faibles doses”, elles sont en outre caractérisées
par un débit de dose élevé et enfin, méme si des incerti-
tudes persistent, 'existence de risques liés aux doses ren-
contrées en imagerie médicale, méme purement diagnos-
tique, est étayée par de solides arguments scientifiques,
comme l'ont encore confirmé dernierement des organisa-
tions crédibles telles que la Commission internationale de
protection radiologique (CIPR], le comité BEIR de
U'Académie nationale des sciences des Etats-Unis et le
Comité scientifique des Nations Unies sur les effets des
radiations atomiques (UNSCEAR].
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Par ailleurs, a propos de ces incertitudes résiduelles
concernant les risques a faible dose, il importe que les
médecins ne se trompent pas de contexte: si tout le monde
s’accorde a estimer que la plus grande prudence est néces-
saire dans l'évaluation, “purement scientifique”, des effets
d’un agent potentiellement toxique sur la santé humaine, il
existe cependant deux facons d'étre scientifiquement pru-
dent. La premiére consiste a étre trés circonspect avant de
conclure a une relation causale certaine entre une exposi-
tion a un agent donné (et & une dose donnée) et un effet
particulier sur la santé. Tant que cette causalité n’est pas
démontrée, il faut dans cette approche “rester prudent”
(sous-entendu : attendre que la recherche ait progressé,
avant de conclure définitivement).

La seconde maniere d'étre prudent est apparentée a l'ap-
plication du principe de précaution : quand il existe des
indices sérieux et scientifiquement plausibles d'une relation
causale possible entre un agent potentiellement toxique (a
une dose donnée) et un effet sanitaire particulier (ce qui est
le cas pour certains effets radio-induits a faible dose, tels
que les cancers), il convient de prendre des précautions
sans délai, méme s'il persiste des incertitudes.

Clairement la prudence des chercheurs appartient a la pre-
miére catégorie.

Il est d'autant plus important de bien la distinguer de la
précaution, qui est, quant a elle, attendue de la part des
Autorités nationales de santé ainsi que des médecins eux-
mémes. Les patients attendent des médecins et des prati-
ciens que ceux-ci prennent a leur égard toutes les précau-
tions nécessaires.

C’est ce changement de regard et de paradigme qui devra
s’opérer avant qu'une véritable culture ALARA ne puisse
voir le jour parmi les médecins. B
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ACTIONS INTERNATIONALES

Doses delivrees aux patients en imagerie medicale :
recommandations de la CIPR et leur application

en Espagne

Patient doses in medical imaging including interventional Radiology International actions: ICRP

recommendations and practices in Spain

par le Professeur Eliseo Vano, Département de radiologie, Université Complutense, Madrid — Service de physique médicale,

Hopital Universitaire San Carlos — Espagne

Introduction et recommandations de la CIPR

La Commission internationale de protection radiologique
(CIPR) recommande l'application de critéres de justification
et d'optimisation aux expositions a des fins médicales et
L'utilisation de niveaux de référence diagnostiques (NRD) en
imagerie médicale, y compris la radiologie intervention-
nelle. En ce qui concerne l'exposition médicale des patients,
il ne convient pas d'appliquer des limites de dose ou des
contraintes de dose, car ces limites feraient souvent plus de
mal que de bien [1,2].

Dans le domaine de la protection radiologique, la justifica-
tion des expositions des patients est différente de la justifi-
cation dans toute autre application radiologique. D'une
maniére générale, la méme personne profite des bénéfices
et subit les risques associés a une procédure. Il existe trois

Executive Summary

The ICRP recommends that justification and optimization criteria be applied to
medical exposures and that diagnostic reference levels (DRLs) be used in medical
imaging including interventional radiology. For fluoroscopically guided
interventional procedures, the relative ‘complexity’ of the procedure should be
taken into account when establishing DRLs. The ICRP recommendations on patient
dose management for different imaging modalities are summarized, especially for
interventional procedures, digital radiology and computed tomography. Reference
is also being made to the new publication on "Education and Training in
Radiological Protection for Diagnostic and Interventional Procedures™ and the
working documents on “Radiological Protection in Paediatric Diagnostic and
Interventional Radiology”, "Avoiding adverse radiation effects to doctors and
patients in fluoroscopically guided procedures - practical guidelines” and "Patient
and staff Radiation Protection in Cardiology”.

The second part of the paper deals with the application of the ICRP
recommendations and the European Directive on Medical Exposures in medical
imaging, in Spain. The requirements on RP training for medical professionals are
described, including the mandatory "second level” of training in RP for
interventional radiology. The support and involvement of the medical physics
experts in medical imaging are also discussed, together with the role of the Health
Authority and the Nuclear Regulatory Authority. In Spain, a quality assurance
program, including patient dose measurements, has been mandatory since 1999
and some hospitals have promoted pilot experiences to collect and process patient
dose values in real time. As a conclusion and considering the global demand for
"safer medicine”, it is suggested that the management of patient doses in imaging
come first on the agenda, that automatic registration of patient doses in the X-ray
systems be improved and that the Health and Regulatory Authorities implement a
“friendly”-graded approach in radiation safety for patients.
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niveaux de justification d'une pratique radiologique en
médecine. Au premier niveau, le plus général, l'utilisation
appropriée des rayonnements est acceptée comme faisant
plus de bien que de mal a la société. Au deuxieme niveau,
une procédure donnée avec un objectif donné est définie et
justifiée (par exemple, une radiographie thoracique pour les
patients présentant des symptomes pertinents ou pour des
individus potentiellement a risque d'affections pouvant étre
détectées et traitées). Au troisieme niveau, l'application de
la procédure a un patient donné doit étre justifiée (c'est-a-
dire que l'application particuliére doit étre jugée comme fai-
sant plus de bien que de mal au patient concerné). Par
conséquent, toutes les expositions individuelles a des fins
médicales doivent étre justifiées par avance, en tenant
compte des objectifs spécifiques de l'exposition et des
caractéristiques de l'individu concerné [2].

L'optimisation de la protection des patients est habituelle-
ment appliquée a deux niveaux : la conception, la sélection
appropriée et la construction des équipements et des instal-
lations [1] ; et les méthodes de travail au quotidien [2] (c'est-
a-dire les procédures de travail). La dose délivrée au patient
est principalement déterminée par les besoins médicaux.
Les contraintes de dose pour les patients sont donc inappro-
priées, contrairement a leur importance pour les expositions
professionnelles et publiques. Quoiqu'il en soit, la gestion
des doses délivrées aux patients est importante et peut sou-
vent étre facilitée pour les procédures diagnostiques et
interventionnelles par l'utilisation des NRD, qui est une
méthode permettant d'évaluer si les doses délivrées aux
patients (au regard des effets stochastiques) sont inhabi-
tuellement élevées ou faibles pour une procédure d'imagerie
médicale donnée. Des mesures simples et peu colteuses
existent pour réduire les doses sans perte d'informations
diagnostiques [2], mais l'utilisation de ces mesures est trés
variable.

Niveaux de référence diagnostiques

La CIPR a donné des conseils sur l'utilisation des NRD dans
plusieurs publications [2-5]. Les NRD sont une forme de
niveau d'investigation, appliqué a une quantité facilement
mesurée en radiologie diagnostique, habituellement la dose
absorbée dans l'air ou dans une matiére équivalente a un
tissu a la surface d'un simple fantome standard ou d'un
patient représentatif. En médecine nucléaire, la quantité est
habituellement l'activité administrée. Dans les deux cas, les
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NRD seront destinés a étre utilisés comme un simple test
pour identifier les situations dans lesquelles les niveaux des
doses délivrées aux patients ou l'activité administrée sont
inhabituellement élevés ou faibles. Si les NRD sont systé-
matiquement dépassés au cours des procédures, une revue
locale des procédures et des équipements devra étre effec-
tuée afin de déterminer si la protection a été optimisée de
maniére adéquate. Si tel n'est pas le cas, des mesures
visant a réduire les doses devront étre prises. Les NRD sont
des suppléments au jugement professionnel et ne fournis-
sent pas de ligne de démarcation entre la "bonne" et la
"mauvaise” médecine. Ils contribuent aux bonnes pratiques
radiologiques en médecine.

En ce qui concerne les procédures interventionnelles sous
guidage fluoroscopique, les NRD pourraient en principe étre
utilisés pour favoriser la gestion des doses délivrées aux
patients afin d'éviter les risques stochastiques inutiles des
rayonnements. La distribution observée des doses délivrées
aux patients est toutefois tres large, méme pour un proto-
cole donné, car la durée et la complexité de l'exposition
fluoroscopique lors de la conduite de chaque procédure
dépendent fortement des circonstances cliniques indivi-
duelles. Une approche potentielle serait de prendre en
considération non seulement les facteurs cliniques et tech-
niques habituels, mais aussi la "complexité” associée a la
procédure [2].

Les NRD ne sont pas applicables a la gestion des effets
déterministes (réactions tissulaires) (c'est-a-dire les
lésions cutanées radio-induites) des procédures interven-
tionnelles sous guidage fluoroscopique. Dans un tel cas,
L'objectif est d'éviter les effets déterministes (réactions tis-
sulaires) chez des patients donnés faisant l'objet de procé-
dures justifiées mais longues et complexes. Il faut alors
surveiller, en temps réel, si les doses seuils des effets
déterministes (réactions tissulaires] sont approchées ou
dépassées lors de la procédure effective mise en ceuvre
chez un patient donné [2].

Recommandations de la CIPR en matiére de
gestion des doses délivrées aux patients

Ces dernieres années, la CIPR a publié plusieurs rapports
sur la bonne gestion des doses délivrées aux patients lors
des procédures diagnostiques et interventionnelles sous
guidage fluoroscopique : Publication 85 "Comment éviter
les lésions induites par les rayonnements utilisés dans les
procédures interventionnelles médicales” [6] ; Publication
87 "Gestion des doses délivrées aux patients en tomoden-
sitométrie” [7] ; Publication 93 "Gestion des doses délivrées
aux patients en radiologie numérique” [8] ; Publication 102
"Gestion des doses délivrées aux patients en tomodensito-
métrie multi-barrettes (TDMMB]" [9] ; Publication 106
"Doses de rayonnements délivrées aux patients par les pro-
duits radiopharmaceutiques - Addendum 3 a la Publication
53 de la CIPR" [10].

La Publication 113 "Education et formation a la protection
radiologique pour les procédures diagnostiques et interven-
tionnelles” [y compris pour les étudiants en médecine) [11]
est encore sous presse et trois documents supplémentaires
sont préts pour la période de consultation publique :
"Protection radiologique en radiologie diagnostique et inter-
ventionnelle pédiatrique”, "Comment éviter les effets indé-
sirables des rayonnements pour les médecins et les
patients dans les procédures sous guidage fluoroscopique -
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recommandations pratiques” et "Protection des patients et
des personnels contre les rayonnements en cardiologie”. Le
théme de la justification est également pris en considéra-
tion par le Comité 3 (Protection en médecine) de la CIPR
pour certains des documents a produire dans les années a
venir.

Recommandations de la CIPR en matiére de
radiologie interventionnelle

Les principales caractéristiques des recommandations for-
mulées par la CIPR en matiére de radiologie intervention-
nelle sont une bonne formation a la radioprotection, la
connaissance des systémes a rayons X et des doses types
délivrées aux patients, des procédures d'audit des pratiques
et d'évaluation des complications radio-induites y compris
des procédures appropriées pour le suivi des patients et
l'information des patients sur les effets des rayonnements.
Conformément & ces recommandations, les fabricants doi-
vent fournir des dispositifs de radioprotection ergono-
miques ; des dispositifs de réduction des doses ; et des indi-
cateurs appropriés de la dose délivrée [6].

Recommandations de la CIPR en matiére de
radiologie numérique

Les principales recommandations formulées par la CIPR en
matiére de radiologie numérique sont les suivantes :
formation appropriée, en particulier concernant les aspects
relatifs a la gestion des doses délivrées aux patients, avant
['utilisation clinique des techniques numériques ; la revue
des NRD locaux lors de l'introduction de nouveaux systémes
numériques dans un établissement ; des audits fréquents
des doses délivrées aux patients ; des programmes d'opti-
misation (pour les doses de rayonnements) et une forma-
tion continue dés lors que de nouveaux systéemes numé-
riques ou de nouveaux logiciels de post-traitement sont
introduits ; de nouvelles procédures et de nouveaux proto-
coles permettant de garantir le contréle qualité en radiolo-
gie numérique ; des tests d'acceptation et de constance
comprenant des aspects concernant la visualisation, la
transmission et l'archivage des images et, bien entendu,
des spécialistes chargés de la maintenance du réseau et du
PACS (systeme de communication et d'archivage d'images)
doivent étre disponibles ; l'industrie doit promouvoir des
outils destinés a informer les radiologues, les manipula-
teurs en radiologie et les physiciens médicaux sur les para-
meétres d'exposition et les doses délivrées aux patients qui
en résultent ; les parametres d'exposition et les doses déli-
vrées aux patients qui en résultent doivent étre standardi-
sés, affichés et enregistrés [8].

une

Recommandations de la CIPR en matiére de
tomodensitométrie

Les principales observations et recommandations en
matiére de gestion des doses délivrées aux patients en
tomodensitométrie (TDM] sont les suivantes : la tomoden-
sitométrie multi-barrettes (TDMMB) peut augmenter les
doses de rayonnements délivrées aux patients comparati-
vement a la TDM mono-barrette ; il existe un potentiel de
réduction des doses avec les systemes de TDMMB, mais la
réduction réelle des doses obtenue dépend de la maniére
dont le systeme est utilisé ; il est important que les radio-
logues, les cardiologues, les physiciens médicaux et les
opérateurs des systemes de TDM comprennent la relation
entre la dose délivrée au patient et la qualité des images et
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qu'ils aient conscience que, souvent, la qualité des images
en TDM est supérieure a celle nécessaire a la confiance
diagnostique ; la TDMMB représente la technologie de
pointe en matiere de TDM et elle offre un certain nombre
de mesures techniques pour la réduction des doses ; la jus-
tification de l'utilisation de la TDM est une responsabilité
partagée entre les cliniciens demandeurs et les radio-
logues. Elle inclut la justification de la TDM pour une indi-
cation donnée et la classification des indications cliniques
en indications nécessitant une TDM a dose standard et en
indications nécessitant une TDM a dose faible ; les para-
metres du scanner doivent étre basés sur l'indication étu-
diée, la taille du patient et la région corporelle a examiner
de maniére a pouvoir gérer la dose délivrée au patient sur
la base de ces paramétres ; des recommandations (critéres
de sélection pour les examens TDM] sont nécessaires de
maniére a pouvoir éviter les examens inutiles. De plus, les
techniques d'imagerie alternatives sans rayons doivent étre
envisagées, le cas échéant [7, 9.

Application des recommandations de la CIPR et de
la directive européenne relatives aux expositions a
des fins médicales en imagerie médicale en
Espagne

L'Espagne, avec ses 47 millions d'habitants (au 1* janvier
2010), est organisée sous forme d'un gouvernement central
qui a délégué des pouvoirs a 17 communautés autonomes.
Elle s'est efforcée de suivre les recommandations de la
CIPR et les exigences de la directive européenne
97/43/Euratom relatives aux expositions a des fins médi-
cales [12] et a en conséquence promulgué plusieurs décrets
royaux sur les critéres de qualité en radiologie diagnostique,

médecine nucléaire, justification et mis en place la spécia-
lité d'expert en physique médicale (appelé en Espagne
“radiophysicien hospitalier”) [13-16].

Formation a la radioprotection pour les
professionnels de la santé

Des efforts importants ont également été faits ces dernieres
années pour promouvoir la formation a la radioprotection
pour les prescripteurs et les utilisateurs des rayons X dans
les procédures diagnostiques ou interventionnelles sous
guidage fluoroscopique. La figure 1 montre la structure
actuelle de la formation a la radioprotection a l'intention des
médecins en Espagne [17].

Niveau étudiant

Le programme de premier cycle de médecine inclut (dans
certaines facultés de médecine) la physique médicale fon-
damentale comme matiére obligatoire (habituellement en
1 année), avec un total de 6 crédits ECTS (systéme euro-
péen de transfert de crédits), dont 0,15 crédit ECTS est
attribué pour les principes de radioprotection. Dans cer-
taines facultés, le programme du second cycle (de la 3° a la
6¢ année) inclut la radioprotection comme matiére option-
nelle, avec 6 crédits ECTS.

Niveau troisiéme cycle

Pour les médecins référents :
lisent en tant qu'internes dans un hdopital recoivent, la pre-
miére année, 6 a 8 heures de formation théorique a la radio-
protection concernant le principe de justification. En
troisieme année, ils doivent assister a une formation pra-
tique de 2 a 4 heures sur leur propre application pratique

les médecins qui se spécia-
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Figure 1 : Structure actuelle de la formation a la radioprotection pour les médecins en Espagne (d'aprés "L'expérience espagnole en matiére

d'éducation et de formation a la radioprotection en médecine” [17])
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Figure 2 : Exemple de l'une des versions du CQ EN LIGNE élaboré a U'Hdpital universitaire San Carlos de Madrid (d'aprés "Dosimétrie du
patient et qualité des images en radiologie numérique d'aprés un audit en ligne du systéme a rayons X" [26])

du principe de justification. Cette formation est encadrée
par le ministere espagnol de la santé.

Pour les praticiens : le premier niveau de formation a la
radioprotection est supervisé par l'Autorité de régulation
(Conseil de sécurité nucléaire, CSN]. Pour étre responsable
d'une installation diagnostique utilisant des rayons X (a des
fins médicales), un médecin doit disposer d'un certificat
émis par le CSN. Les radiologues recoivent automatique-
ment ce certificat a la fin de leur période d'internat. Les
spécialistes non radiologues suivent une formation séparée
a la radioprotection, d'environ 30 heures, aprés ou pendant
leur période d'internat.

Pour les spécialistes non radiologues (manipulateurs en
radiologie, infirmiéres, etc.), une réglementation spécifique
oblige a disposer d'un certificat pour faire fonctionner les
unités de rayons X (a des fins de radiologie diagnostique et
interventionnelle). Ce certificat est émis par le CSN.

Second niveau de formation a la radioprotection
(pour la radiologie interventionnelle)

Ce niveau est uniqguement destiné aux spécialistes médi-
caux qui réalisent des procédures interventionnelles sous
guidage fluoroscopique. Cette formation est auditée et
encadrée par le ministére de la Santé qui émet un certifi-
cat personnel aprés un examen. S'il est déja en possession
du certificat de premier niveau, le médecin spécialiste doit
suivre une formation de 20 heures.

Les physiciens médicaux en Espagne, comme d'autres spé-
cialités médicales, doivent suivre un programme de forma-
tion en internat de 3 ans dans un hépital (ce programme
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devrait étre étendu a 4 ans). La formation a la radioprotec-
tion est acquise sur une période minimale de 6 mois au
cours de l'internat.

Soutien et audit des physiciens médicaux

La plupart des hopitaux publics et des grands hdpitaux pri-
vés en Espagne ont des physiciens médicaux qui travaillent
a temps plein pour les départements d'imagerie en coopé-
ration avec les spécialistes médicaux. L'audit de cette acti-
vité est effectué par U'Autorité de santé (pour les aspects
liés a la protection des patients) en coopération avec
I'Autorité de régulation nucléaire (CSNJ), responsable du
contréle de la radioprotection des travailleurs et du public
et de la préparation de rapports techniques pour autoriser
les installations médicales utilisant des rayonnements ioni-
sants. Depuis l'introduction d'une nouvelle réglementation
en 2010 [19], le CSN est également impliqué dans la radio-
protection des patients, en coopération avec l'Autorité de
santé.

Doses délivrées aux patients

En Espagne, un programme d'assurance qualité (AQ) est
obligatoire depuis 1999 dans toutes les installations de
radiologie diagnostique et interventionnelle [13] (et de
médecine nucléaire [14]). Ce programme d'AQ exige la
mesure des doses délivrées aux patients lors des procé-
dures les plus fréquentes dans tous les systemes a rayons
X utilisés pour l'imagerie médicale [y compris la radiologie
dentaire), au moins une fois par an. L'évaluation de la
qualité des images et l'analyse de la reprise d'images
sont également obligatoires. Comme pour la radiologie
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interventionnelle, l'obligation concerne toutes les procé-
dures et pas seulement un échantillon de procédures. En
théorie, en Espagne, depuis 1999, la valeur de la dose déli-
vrée au patient doit avoir été enregistrée au cours de toutes
les procédures interventionnelles. A ce jour, malheureuse-
ment, tous les hopitaux ne satisfont probablement pas a
cette exigence pour toutes les procédures intervention-
nelles, notamment lorsque des systémes a rayons X
“anciens” c’est-a-dire sans systéme automatique d'enre-
gistrement des doses sont encore utilisés.

Il n'existe pas jusqu'a présent de procédure formelle pour
collecter et traiter toutes ces données en provenance des
différentes communautés autonomes méme si, en 1999, le
ministére de la Santé a mis en place un comité national res-
ponsable de la préparation des données demandées pério-
diquement par 'UNSCEAR (et satisfaisant a l'article 12 sur
les estimations des doses délivrées a la population de la
directive 97/43/2007) [12]. Ce comité se réunit périodique-
ment pour élaborer des documents sur les expositions a
des fins médicales reflétant la situation espagnole en vue
de les soumettre au secrétariat de 'UNSCEAR.

Comme pour les pratiques de radiologie interventionnelle,
deux programmes pilotes nationaux concus sous forme
d'une coopération entre les sociétés médicales (Société
espagnole de radiologie vasculaire et interventionnelle et la
Société espagnole de cardiologie, section Cardiologie inter-
ventionnelle) et l'Université Complutense et 'Hépital uni-
versitaire San Carlos [20-22] ont été lancés pour collecter

les doses délivrées aux patients et proposer des NRD natio-
naux. L'Université de Malaga a récemment été impliquée
dans la coordination de l'un de ces programmes. Dix grands
hépitaux publics de différentes communautés autonomes
participent a ces programmes. A la suite de ces actions,
plusieurs valeurs provisoires de NRD pour les procédures
interventionnelles ont été publiées sur le site internet de la
Société de radiologie interventionnelle.

Certains hopitaux ont favorisé la conduite d'expériences
pilotes, dans le cadre des actions de recherche euro-
péennes, afin de collecter et de traiter les valeurs des doses
délivrées aux patients en temps réel, de détecter les situa-
tions anormales en utilisant les NRD locaux et autres
niveaux de déclenchement et, en conséquence, de produire
des alarmes suggérant des actions correctives immédiates
[23-26]. La figure 2 montre un exemple de l'un de ces sys-
temes développé a 'Hopital universitaire San Carlos afin de
faciliter l'audit des doses délivrées aux patients lors de la
plupart des modalités numériques. L'image montre une
alarme pour une mammographie, avec le feu rouge en haut
a droite de la figure, dG au fait que la valeur moyenne du
kerma dans l'air a la surface d'entrée était plus élevée que
le NRD. On montre également l'une des images cliniques
obtenues avec une dose forte due a une erreur de position-
nement. Un systeme similaire a récemment été mis en
place pour collecter dans un ordinateur central les valeurs
des doses délivrées aux patients auprés de tous les labo-
ratoires interventionnels de maniére a procéder a l'audit en
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Figure 3 : Exemple du nouveau systéme pilote installé a I'Hopital universitaire San Carlos pour l'audit des doses délivrées aux patients en

radiologie interventionnelle [27].
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temps réel [27]. La figure 3 présente un exemple d'écran
montrant les résultats d'un laboratoire de cathétérisme
cardiaque. Les valeurs du produit dose x surface (PDS sur
la figure) pour les acquisitions en mode fluoroscopie et ciné
sont présentées pour les différents examens et les traits
horizontaux montrant les valeurs médianes (sur la figure],
les NRD et les niveaux de déclenchement peuvent égale-
ment étre affichés afin d'identifier les procédures utilisant
de fortes doses qui imposent, dans certains cas, un suivi cli-
nique de certains patients.

Ces activités ont été mises en ceuvre conformément aux
recommandations de la CIPR, de plusieurs comités de stan-
dardisation (IEC, DICOM, etc.) et aux efforts des fabricants.
Dans les années a venir, les avancées de ce traitement
automatique des données de dose devraient faciliter 'opti-
misation de l'imagerie médicale, améliorer la gestion des
doses délivrées aux patients, offrir une meilleure estima-
tion des doses de rayonnements délivrées a la population a
partir des expositions a des fins médicales et, dans un
proche avenir, améliorer les dossiers de doses person-
nelles.

Conclusions

Les recommandations de la CIPR et les exigences de la
directive européenne relative aux expositions a des fins
médicales en radiologie diagnostique et interventionnelle
sont raisonnablement suivies. Plusieurs décrets royaux ont
été promulgués. Dans la plupart des hopitaux, des physiciens

médicaux soutiennent l'application des réglementations.
Les valeurs des doses délivrées aux patients peuvent étre
estimées (et doivent étre enregistrées pour toutes les pro-
cédures dans le cas des procédures interventionnelles) et
'effort pour améliorer la formation et la certification des
spécialistes médicaux a la radioprotection a eu un impact
trés positif. Certaines sociétés médicales ont été directe-
ment impliquées dans le processus d'optimisation, ce qui a
contribué a faire accepter les programmes de radioprotec-
tion.

A lavenir, et compte tenu de l'utilisation croissante des
techniques de radiologie numérique et de TDM, de la com-
plexité des nouveaux systemes et techniques de radiologie
interventionnelle, de la demande mondiale pour une "méde-
cine plus slre”, davantage d'efforts devront étre consacrés
a la gestion des doses délivrées aux patients en imagerie.
Dans cet objectif, il sera également nécessaire d'obtenir un
meilleur soutien des experts en physique médicale,
de demander a l'industrie et aux comités de standardisation
des outils plus performants pour l'enregistrement automa-
tique des doses délivrées aux patients dans les systémes a
rayons X, de faire en sorte que les spécialistes médicaux
acceptent et exigent une formation suffisante en radiopro-
tection et que les Autorités sanitaires et réglementaires
mettent en ceuvre une approche progressive et “conviviale”
en matiére de sécurité des rayonnements pour les
patients. H
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ACTIONS INTERNATIONALES

Les actions de la Commission européenne
pour la protection radiologique des patients

European Commission Activities on Radiation Protection of Patients

par le Docteur Augustin Janssens, Georgi Simeonov, Remigiusz Baranczyk, Commission européenne,
Direction générale de L'énergie, Unité radioprotection — Luxembourg

Réalisation d'une planification de traitement d'un cancer de la
sphére ORL par Tomotherapy®

L'Union européenne a une longue et fructueuse histoire
dans le domaine de la protection radiologique des patients
et d'autres personnes soumises a une exposition médicale.
Une législation Euratom spécifique a été adoptée en 1984,
puis en 1997, des documents de guidance ont été élaborés
sur différents aspects de l'exposition médicale, et la
recherche et l'échange d'informations et d'expérience entre
les parties prenantes ont été soutenus. Aujourd‘hui nous
observons un développement rapide de la technologie médi-
cale, un nombre croissant des patients soumis a des pro-
cédures radiologiques, et en conséquence, une surconsom-
mation de l'imagerie diagnostique par radiologie. Ce
développement se situe dans un contexte de préoccupations

Executive Summary

The European Union has a positive record of addressing radiation protection of
patients, including specific Euratom legislation in 1984 and 1997, guidance,
research and stakeholder involvement. Today we experience a rapid development
of medical technology and doses from medical exposure are increasing. Accidents
in radiotherapy, although rare, cause unnecessary suffering of patients. The
Commission is undertaking a series of initiatives to address these challenges.
Communication COM(2010)423 from August 2010 provides an overview of the chal-
lenges and the associated Community action and proposes a long-term perspec-
tive. A proposal for amendment of Euratom legislation is underway. Further action
is taking shape in order to strengthen regulatory supervision, raise awareness and
safety culture, etc.
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croissantes concernant la justification de ces procédures, le
manque de formation, d'effectifs et d'informations fiables.
Ceci a amené la Commission européenne, Direction géné-
rale de l'énergie (DG ENER), a prendre des initiatives sur le
plan Législatif (Euratom) mais aussi a entreprendre des
études visant a collecter des informations sur des aspects
spécifiques, la mise a jour de documentations existantes
(série Radiation Protection) et l'organisation de réunions
entre les parties prenantes. En aolt 2010, la Commission a
adopté une Communication' sur les applications médicales
des rayonnements ionisants. Celle-ci vise a donner plus de
visibilité aux actions de la Communauté dans ce domaine,
et a définir une approche politique commune et une straté-
gie au-dela de la révision de la législation Euratom en
matiére de protection radiologique.

Actions récentes de la Commission

En ao(t 2010, la Commission adopta une Communication’
au Parlement européen et au Conseil de l'Union européenne
(COM/2010/423) sur les “applications médicales des rayon-
nements ionisants et la sécurité de 'approvisionnement des
radio-isotopes pour la médecine nucléaire”. La
Communication focalise sur deux domaines, d'une part la
protection radiologique des patients et du personnel médi-
cal et d'autre part, la sécurité d'approvisionnement en
radio-isotopes pour la médecine nucléaire. Le document
vise a offrir un apercu des principaux défis dans ces
domaines, donner plus de visibilité aux actions communau-
taires, proposer une perspective sur le long terme et sti-
muler la discussion au sein des institutions de 'Union euro-
péenne et des Etats membres sur les actions nécessaires,
les ressources et la distribution des responsabilités. La
Communication concerne les aspects législatifs ainsi que
les programmes, y compris ceux qui se situent en dehors
du cadre Euratom. Dans les sections suivantes seules les
parties "protection radiologique” de la Communication sont
décrites, en particulier celles dans le domaine législatif et
réglementaire. La problématique relative aux radio-isotopes
est décrite ailleurs?.

1. Communication from the Commission to the European Parliament and the Council
on medical applications of ionizing radiation and security of supply of radioisotopes for
nuclear medicine. COM(2010)423

2. Security of Supply of Medical Radioisotopes in EU Member States, Proceedings of
a meeting held in Luxembourg on 4-5 May 2010, http://ec.europa.eu/energy/
nuclear/events/doc/2010_05_04_proceedings_meeting_isotopes.pdf
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Perspectives

La Communication COM(2010)423 offre des perspectives
pour la Commission et les Etats membres pour aborder les
questions relatives a la protection radiologique des patients
et du personnel médical. Les propositions principales et
'état des lieux pour les différents aspects sont décrits ci-
dessous.

Renforcer le cadre réglementaire existant

La Communication met en évidence l'importance d'un cadre
légal communautaire convaincant et des Autorités régle-
mentaires nationales efficaces afin d'aborder les défis des
expositions médicales. Il est nécessaire de progresser dans
ce domaine et, du point de vue de la Commission, cela
devrait étre obtenu d'une part par la révision de la législa-
tion Euratom actuelle, et d'autre part par une supervision
réglementaire accrue, la sensibilisation et la motivation des
parties prenantes, le développement d'outils pratiques
visant la mise en ceuvre de la législation, le renforcement
du réle de l'expert en Physique Médicale (MPE) et la sur-
veillance continue, par la Commission, des tendances en
matiére d'exposition médicale en Europe.

Le premier pas dans cette direction sera la révision et la
refonte des Normes de Base Euratom (BSS)® et de toute
autre législation communautaire concernée, en particulier
la Directive Médicale (MEDJ4 Les modifications des exi-
gences de la Directive MED sont motivées par le besoin d'un
texte cohérent a travers toute la Directive BSS, par l'expé-
rience dans sa mise en ceuvre durant la derniére décennie,
et par les développements dans le domaine médical qui
n‘avaient pas été prévus dans les années 1990. Les modifi-
cations dans le projet de Directive, telles qu‘approuvées par
le Groupe d'Experts Article 31 Euratom®, incluent les
aspects suivants :

- la définition d'exposition médicale comme “exposition des
patients résultant de leur propre traitement, diagnostique
ou dépistage et des volontaires en recherche biomédicale
ainsi que des soignants et accompagnants”, exclue les
expositions "médico-légales”. Celles-ci font désormais par-
tie des “"expositions d'imagerie non médicales” dans les
BSS. La nouvelle définition inclut la notion de bénéfice per-
sonnel pour la personne exposée, afin de couvrir les cas de
médecine sportive ou récréative, le diagnostique de mal-
traitance d'enfants, etc. et se réfere non seulement a la
santé mais aussi au bien-étre de l'individu ;

- plusieurs modifications ont été apportées en relation avec
le concept de justification des expositions médicales. Il est
maintenant requis que : i) U'exposition du personnel médi-
cal est prise en compte, ii) les expositions dans le cadre de
campagnes de dépistage sont justifiées par l'Autorité de
santé en association avec les organisations profession-
nelles, iii) des individus asymptomatiques seront exposés
seulement dans le cadre d'un programme de dépistage offi-
ciel, sauf s'il y a une justification documentée souscrite par
le praticien en concertation avec le médecin traitant, suivant

3. Council Directive 96/29/Euratom of 13 May 1996, laying down basic safety stan-
dards for the health protection of the general public and workers against the dan-
gers of ionizing radiation. Official Journal L-159 of 29.06.1996, 1

4. Council Directive 97/43/Euratom of 30 June 1997 on health protection of indivi-
duals against the dangers of ionizing radiation in relation to medical exposure, and
repealing Directive 84/466/EURATOM. Official Journal L-180 of 09.07.1997, 22

5. http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/art31/2010_02_24_
draft_euratom_basic_safety_standards_directive.pdf
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des regles établies par les Autorités compétentes ou par les
organisations professionnelles, en particulier en ce qui
concerne linformation de la personne traitée, et iv) le prati-
cien informe les patients de maniére adéquate sur les avan-
tages et les risques liés a la dose recue par exposition médi-
cale, afin d'obtenir un consentement en connaissance de
cause ;

- l'usage de niveaux de référence (DRL) a été étendu a la
radiologie interventionnelle, dans la mesure ou ils sont appli-
cables ;

- le besoin d'enregistrer et de déclarer les doses dues aux
expositions médicales est souligné. En particulier, il est requis
que : i) les systémes utilisés en radiologie interventionnelle et
en scanographie (CT) auront un dispositif informant le prati-
cien sur la quantité de rayonnement produite pendant la pro-
cédure, ii) les autres équipements auront également un tel
dispositif ou des moyens équivalents et iii) la dose fera partie
du rapport médical sur l'examen ;

- il y a une nouvelle définition de U'Expert en Physique
Médicale (MPE) et de ses responsabilités, établissant un lien
avec les compétences requises (en relation avec les exposi-
tions médicales). La nécessité de faire appel & un MPE a été
élargie aux examens impliquant des doses élevées ;

- L'éducation et la formation du personnel médical ont été
renforcées et l'introduction d'un curriculum de base dans les
écoles médicales ou de médecine dentaire est rendue obliga-
toire. Des dispositifs légaux assurent la mise en place de
mécanismes pour l'échange d'informations quant a la pro-
tection radiologique et les lecons tirées d'événements signi-
ficatifs ;

- plusieurs nouvelles exigences quant aux expositions acci-
dentelles ou non prévues : i) 'assurance qualité en radiothé-
rapie, ii) les opérateurs introduiront un systéme d'enregistre-
ment et d'analyse d'événements impliquant des expositions
accidentelles ou non prévues, ii] les opérateurs déclarent l'oc-
currence de tels événements aux Autorités, y compris les
résultats de leur examen et les mesures correctrices, et iv) le
praticien et le médecin traitant ainsi que le patient seront
informés sur les expositions accidentelles ou non prévues.

La Commission continue également a développer des outils
pour la mise en ceuvre des exigences légales, et elle a
publié des guides, par exemple sur l'estimation des doses?,

6. Radiation Protection 154, European Guidance on Estimating Population Doses
from X-ray Procedures
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sur le concept d'audit clinique’, et elle a organisé des sémi-
naires sur des questions telles que les maladies cardio-vas-
culaires induites par les rayonnements ionisants®, sur la
justification des expositions médicales (avec UAIEA, les
actes seront prochainement publiés), sur les procédures
médico-légales’. Plusieurs autres actions sont en cours,
telles que des guides sur la profession de MPE', sur 'édu-
cation et la formation du personnel médical, et sur les cri-
teres d'acceptance des installations radiologiques. La DG
ENER a également établi le réseau ALARA médical
(EMAN]™,

Augmenter la prise de conscience et la culture de
slireté

La Communication met en évidence l'importance de la prise
de conscience et d'une culture de sireté aupres des pro-
fessionnels de la santé, les décideurs, les patients et la
population au sens large. Des actions dans ce domaine
seront discutées avec les Autorités nationales, les organi-
sations professionnelles et internationales.

Encourager la recherche

La Communication reconnait le role important de la
recherche pour aborder les questions relatives a la protec-
tion radiologique des patients. Alors que les programmes-
cadre sont en voie d'étre décidés, l'importance des pro-
grammes de support aussi bien dans le cadre Euratom que
dans le cadre Santé est mise en évidence.
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Intégration des pratiques de santé, recherche,
commerce et industrie

La distribution des responsabilités dans ce domaine est
complexe, en particulier la ou différents secteurs politiques
entrent en jeu. Ceci vaut en particulier pour la réglementa-
tion concernant les équipements médicaux soumis au Traité
CE™. Une plateforme commune sera établie pour inclure les
considérations radiologiques dans les autorisations.

Coopération internationale

La Commission s'engage a coordonner ses efforts avec
L'AIEA, 'OMS et autres acteurs internationaux, et a soute-
nir les programmes internationaux visant a améliorer la
protection radiologique des patients. l

7. Radiation Protection 159, Guidelines on Clinical Audit for Medical Radiological
Practices

8. Radiation Protection 158, EU Scientific Seminar 2008 - Emerging evidence for
radiation induced circulatory diseases

9. Radiation Protection 167, Proceedings of International Symposium on Non-
Medical Imaging Exposure

10. http://portal.ucm.es/web/medical-physics-expert-project

11. www.eman-network.eu/

12. Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices, Official
Journal L-169 of 12 July 1993; amended by Directive 2007/47/EC of the European
Parliament and of the Council of 5 September 2007, Official Journal L-247 of 21
September 2007
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