Avant-propos

Dossier : La Radioprotection des patients

A la suite de la création de la Direction
générale de la Sireté nudéaire et de la
radioprotection par le décret n° 2002-255
du 22 février 2002, les missions de
I'’Autorité de dlreté nudéaire ont été
étendues au domaine de la radioprotec-
tion.

De toutes les expositions aux rayonne-
ments ionisants d’origine artifidielle, celle
des patients est la plus importante. Le
Conseil de I'Union européenne en a pris
acte en publiant une directive spédifique
aux expositions a des fins médicales, la
directive 97/43/Euratom.

Ce numéro de Contrdle fait le point sur la
transposition de la directive, et en parti-
culier sur les travaux sdentifiques d'ac
compagnement. Ceux-ci ont été effectués
par les professionnels concernés via leurs
sociétés savantes, leurs colleges d’ensei-
gnants et leurs fédérations, en collabora-
tion avec les administrations et agences
sanitaires compétentes. Les résultats de
cestravaux, qui ont mobilisé et mobilisent

encore plusieurs centaines de profession-
nels, représentent un consensus national ;
ce point mérite d’étre souligné.

Je forme le voeu que les actions en cours
se concrétisent dans un avenir proche par
des réalisations tangibles, permettant de
mesurer les progrés accomplis dans le
domaine de la radioprotection des per-
sonnes soumises a des expositions médi-
cales.

—\

André-Claude LACOSTE
directeur général de la sireté nudéaire
et de la radioprotection
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La directive 97/43 Euratom du Conseil
et la radioprotection des patients

Par Michel Bourguignon - directeur général adjoint -
Direction générale de la slreté et de la radioprotection

La directive 97/43 Euratom du Conseil de
I'Union européenne (1), relative a I'exposi-
tion des patients aux rayonnementsionisants
a des fins médicales, a été élaborée pour
encadrer de facon spédfique ces expositions.

En effet, les données statistiques euro-
péennes (2) concernant les examens médi-
caux irradiants indiquent un niveau de dosi-
métrie efficace moyen de l'ordre de 0,3 a
ImSv par an et par habitant. Les examens
médicaux irradiants représentent donc la
part la plus importante des expositions
humaines aux rayonnements artificiels. De
plus, ces expositions sont en augmentation :
augmentation du nombre d’examensréalisés
et du nombre de centres (2).

Ces niveaux élevés ont justifié la rédaction
d’une directive spédifique pour les patients,
en complément de la directive 96/29
Euratom qui fixe les normes de base des
expositions des travailleurs et de la popula-
tion.

Les principes de radioprotection

Les trois grands principes de radioprotection
édités par la directive 96/29 Euratom sont la
justification des expositions, leur optimisa-
tion et la limitation des doses, avec des spédi-
ficités particulieres liées au contexte médical
des expositions. Sur ces trois principes, la
directive 97/43 Euratom ne retient que les
deux premiers, la limitation des doses ne
pouvant sappliquer en matiere médicale.

La justification

La judtification d'une exposition lors d'un
examen d'imagerie médicale repose sur la
dédsion que I'information attendue lors de
I'examen irradiant est nécessaire a I'orienta-
tion de la stratégie diagnostique et/ou théra-
peutique. La justification ne sarréte pas seu-
lement a l'indication de I’'examen, mais

41

concerne aussi l'appareillage utilisé (par
exemple radiologie dassique ou scanner), le
nombre de dichés réalisés... La justification
d’un acte de radiothérapie repose sur la déci-
sion que l'irradiation constitue le bon traite-
ment de la pathologie en cause. Danstousles
cas, le bénéfice de I'acte irradiant, attendu
pour le patient, doit étre supérieur a celui
d’'une autre technique non ou moins irra-
diante.

Le médedin ordonnateur de |'acte et le prati-
dien qui le réalise sont responsables de la jus-
tification des examens.

L'optimisation

Loptimisation consiste a réaliser I'examen
qui a été décidé au meilleur colt dosimé-
trique. La dose délivrée est abaissée au
niveau le plus bas qu’il est raisonnablement
possible d’atteindre, dans les limites de la
réalisation d’'un examen médical de qualité.
En effet, il sagit d’effectuer I'examen d’ima-
gerie médicale sans réduire la qualité de I'in-
formation nécessaire au diagnostic, ou de
réaliser I'acte de radiothérapie permettant
I'éradication de la tumeur avec le minimum
d'effet sur les tissus sains environnants.

Limiter la dose délivrée au patient est une
préoccupation constante du radiologue et
du médecin nudléaire. Cependant, il n’y a pas
de limite réglementaire de dose comme pour
les travailleurs, car il importe d’abord d’at-
teindre I'information diagnostique désirée
ou le but thérapeutique recherché. Les expo-
sitions médicales sinscrivent dans le cadre
d’une démarche d'assurance de qualité.

En fin de compte, la directive 97/43 Euratom
vise a diminuer les doses délivrées lors des
examens médicaux en proposant des recom-
mandations permettant d’élever la qualité
globale des pratiques radiologiques, cest-a-
dire de maintenir ou d’améliorer la qualité
des images diagnostiques, et d’effectuer les
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radiothérapies les plus optimisées, tout en
éliminant les irradiations inutiles. Les per-
sonnes concernées par cette directive sont
mentionnées dans le tableau 1.

Tableau 1. La directive 97/43 Euratom
s'applique aux expositions
a des fins médicales suivantes :

* |'exposition de patients au titre d’'un dia-
gnostic ou d’un traitement médical person-
nel ;

* |'exposition de personnesdansle cadre de la
surveillance médicale professionnelle ;

* |'exposition de personnes dans le cadre de
programmes de dépistage médical ;

* |'exposition de personnesen bonne santé ou
de patients partidpant volontairement a des
programmes de recherche médicale et bio-
médicale, diagnostique ou thérapeutique ;

* |'exposition de personnes dans le cadre de
procédures médico-légales ;

¢ |'exposition de personnes qui, en connais-
sance de cause et de leur plein gré (en
dehors de leur profession), participent au
soutien et au réconfort de personnes sou-
mises a des expositions a des fins médicales.

La directive demande une vigilance particu-
liere visa-vis des enfants, des femmes
enceintes d’une part, et des examens les plus
irradiants (radiologie interventionnelle,
tomodensitométrie et radiothérapie) et les
plus fréquents (dépistage médical) d'autre
part.

Les réalisations pratiques

Afin que les principes fondamentaux de
radioprotection ne restent pas au stade des
principes, mais soient réellement transcrits
dans les pratiques quotidiennes, la directive
demande les réalisations suivantes :

e |'écriture de procédures écrites pour
chaque type de pratique irradiante ;

* la détermination de niveaux de référence
diagnostiques;

« la réalisation d'un guide de prescription des
examens d'imagerie médicale ;

* la mise en place de formations spédfiques
a la radioprotection des patients;;

« une démarche globale d’assurance qualité.

En mars 1999, le directeur général de la santé
confiait a I'OPRI la mission d’accompagner la
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transposition en droit francais de la directive
97/43 Euratom en ce qui concerne ces réalisa-
tions pratiques. Le travaux sdentifiques cor-
respondants ont été réalisés en collaboration
avec des organismes, sodétés savantes, asso-
ciations professionnelles et fédérations
concernés (Tableau 2). Cette mission est
poursuivie par la DGSNR afin d’achever ce
qui n'est pas encore terminé, et déja de com-
pléter les premiers travaux en prenant en
compte les évolutions technologiques
récentes.

Tableau 2. Principaux organismes,
sociétés savantes, associations
professionnelles et fédérations

ayant contribué aux réalisations pratiques
de transposition de la directive 97/43 :

Office de protection contre les rayonnements
ionisants (OPRI) ;

Agence nationale d'accréditation et d’'évalua-
tion en santé (ANAES) ;

Agence francaise de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé (AFSSPS) ;

Sodiété francaise de radiologie (SFR) ;

Sodiété francaise de biophysique et médedne
nudéaire (SFBMN) ;

Sodiété francaise de physique médicale (SFPM) ;

Fédération nationale des médecins radiologues
(FNMR) ;

College des enseignants de radiologie de
France (CERF) ;

College national des enseignants de biophy-
sique et médecine nudéaire (CNEBMN) ;

Assodiation francaise du personnel paramédical
d’électroradiologie (AFPPE).

Liste non exhaustive

Les procédures écrites (article 6-1)

La rédaction de procédures écrites pour
chaque type de pratigue irradiante oblige a
la standardisation des protocoles d’examen,
et condtitue une étape indispensable vers
I'accréditation des services de radiologie, de
médedine nudéaire et de radiothérapie. La
démarche entreprise au niveau national pour
les examens de radiologie est décrite dans
I'artide de Y.-S. Cordoliani. Les procédures de
médedine nudéaire font I'objet d’'un artide
de J.-M. Vinot et F Brunotte. En ce qui
concerne les actes de radiothérapie, on se
rapportera a l'article de F. Eschwege.
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Les niveaux de référence diagnostiques
(article 4)

Il sagit d’indicateurs des doses délivrées en
radiodiagnostic ou des activités injectées de
radiopharmaceutiques. La détermination de
niveaux de référence diagnostiques pour
chacune des procédures radiologiques
constitue une étape indispensable pour
mettre en ceuvre une stratégie de suivi et
d’évaluation des pratiques médicales irra-
diantes permettant d’améliorer leur qualité
et de piloter leur optimisation au cours du
temps : des passages en revue doivent étre
réalisés a cet égard. La démarche entreprise
au niveau national est décrite dans I'artide
de H. Beauvais.

Le guide de prescription (article 6-2)

Un guide de recommandations en matiére
de prescription des examens d’imagerie
médicale, induant les doses d'irradiation,
doit étre élaboré et mis a disposition des
médecins ordonnateurs d’expositions a des
fins médicales ; ils peuvent ains prescrire les
examens irradiants en toute connaissance de
cause. La démarche entreprise au niveau
national est décrite dans Il'articde de
P. Grenier et G. Frija.

La formation a la radioprotection
des patients (article 7)

Les praticens et les experts en physique
médicale doivent recevoir une formation
théorique et pratique appropriée aux fins
des pratiques exposant aux rayonnements
ionisants et sont diment formés en matiére
de radioprotection. Les programmes
d’études qui conduisent a la reconnaissance
de diplémes ont été élaborés par un groupe
de travail dont lesrésultatsfigurent dans|'ar-
tide de A. Aurengo.

Les équipements radiologiques (article 8)

La mise en place d'une politique nationale
d'assurance de qualité des matériels, induant
la vérification de leur stabilité au cours du
temps par des contréles appropriés et régu-
liers, constitue une étape significative de
radioprotection. Les choix effectués par
I’Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé (AFSSAPS) sont présentés

avec les mesures de transposition dans |'ar-
tide deJ.-L. Godet et Th. Kiffel.

Ces mesures contribuent a éviter la proliféra-
tion inutile d’éguipements radiologiques, et
en particulier de ceux dont la qualité ne cor-
respond plus aux standards actuels. Les nou-
veaux appareillages doivent étre munis de
dispositifs de mesure des rayonnements déli-
vrés.

Par ailleurs, les fabricants des appareillages
contribuent efficacement a la radioprotec-
tion des patients par les innovations techno-
logiques gu’ils réalisent ; une revue desinno-
vations significatives les plus importantes est
présentée par J.-B. Schroeder du Syndicat
national de l'industrie des technologies
médicales (SNITEM).

Conclusion

Avecla directive 97/43 Euratom, la protection
sanitaire des personnes contre les dangers
des rayonnements ionisants lors d’exposi-
tions a des fins médicales est considérable-
ment renforcée. Il convient maintenant de la
transposer en droit francais, d’achever la réa-
lisation des mesures pratiques d’accompa-
gnement (procédures, niveaux de référence,
guide de prescription, formations a la radio-
protection, assurance de qualité), et de les
faire mettre en ceuvre en routine tout en
veillant a leur actualisation. Elles serviront de
support aux évaluations des pratiques que la
DGSNR a mission de mettre en place pour
répondre aux exigences de la directive : des
audits diniques! sont effectués conformé-
ment aux procédures nationales (article 6-4).
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1. Selon les termes de la directive, un audit dinique est
un examen ou un passage en revue systématique des
procédures radiologiques médicales, qui vise a améliorer
la qualité et le résultat des soins administrés au patient
grace a un examen structuré dans le cadre duquel les
pratiques, les procédures et les résultats radiologiques
sont comparés a des référentiels convenus de bonnes
procédures radiologiques médicales et qui donne lieu a
la modification des pratiques, s cela simpose, et a I'ap-
plication de nouveaux référentiels en cas de nécessité.
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STATISTIQUE OFFICIELLE

AU 31 DECEMBRE 2001

DE L'OFFICE DE PROTECTION CONTRE LES RAYONNEMENTS IONISANTS

POUR LE PARC RADIOLOGIQUE MEDICAL FRANCAIS
DES INSTALLATIONS AGREEES (arrété du 23 Avril 1969)

A - RADIODIAGNOSTIC

SECTEUR
S e | PUBLICET | TOTAUX
ASSIMILE

| - RADIODIAGNOSTIC MEDICAL
Catégorie A Radioscopie 72 37 109
Catégories B, B2, C Radiodiagnostic léger! 1309 2479 3788
Catégories D, D2 Radiodiagnostic lourd? 6 476 3912 10 388
Catégorie N Mammographie 2190 396 2 586

TOTAL | 10 047 6 824 16 871
Il - RADIODIAGNOSTIC DENTAIRE
Catégorie E Radiodiagnostic dentaire3 34 361 945 35 306

TOTAL II 34 361 945 35 306

TOTAUX | + I 44 408 () 52 177
B - AUTRES INSTALLATIONS RADIOLOGIQUES MEDICALES
Catégorie H Accélérateurs de radiothérapie 139 154 293
Catégorie J Cobalthérapie 37 41 78
Catégorie K Curiethérapie 58 65 123
Catégorie L Médecine nucléaire 103 182 285
Catégorie M Scanographie 196 341 537
[Installations militaires de radiodiagnostic médical et dentaire 240 |

3. E1 =rétroalvéolaire
E2 =panoramique dentaire
E3 =téléradiographie crénienne

2. D =radiodiagnostic lourd
D2 =Angiographie numérisée

1. B =radiologie mobile
B2 =ostéodensimétrie
C =autre radiodiagnostic
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Données statistiques
sur les expositions médicales

Statistiques mondiales portant sur 1530 millions d’habitants des pays développés
(au moins un médecin pour 1000 habitants) - Données 1991-1996

Nature de I’examen Nombre d’examens Dose efficace annuelle
réalisés (en millions) par habitant (mSv)
Radiologie X 1410 12
Odontologie 475 0,01
Médedine nudéaire 29 0,08

Source : Rapport de 'UNSCEAR 2000 (Volume 1 - table 77 - page 464)

Evolution du nombre des examens de 1988 a 2000

Nature de I’examen

Nombre d’examens réalisés
(en millions) en 1988

Nombre d’examens réalisés
(en millions) en 2000

Radiologie X 1380 1910
Odontologie 340 520
Médecine nudéaire 235 32,5

Ces données montrent la progression importante du nombre des examens en 12 ans.

Dosimétrie efficace annuelle moyenne des pays de I’Europe occidentale
pour I'imagerie de radiologie diagnostique

Pays Dose efficace annuelle moyenne par habitant (mSv)
Allemagne 19
France 1,0
Norvege 0,8
Portugal 0,71
Suéde 0,68
Hollande 0,6
Finlande 0,45
Espagne 04
Danemark 0,36
Royaume-Uni * 0,33

Sources : Rapport de I'UNSCEAR 2000 (Volume 1 - tableau 29 - page 393)

* Rapport NRPB-W4, 2002

Les données ne correspondent pas toutes a la méme année. L' intérét de ces statistiques est de montrer la
marge de progres possible liée a I'optimisation des expositions.
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Statistiques du Royaume-Uni concernant le nombre des examens de radiologie
et leur contribution a la dose collective

Nombre d’examens Fréquence Pourcentage de la
Année fiscale 1997-1998 dose efficace collective

Radiologie conventionnelle

Dents 13 069 939 3147 % 042 %
Poumon 8 286 520 19,95 % 0,86 %
Membre inférieur 4123 461 9,93 % 0,04 %
Membre supérieur 3534 328 8,51 % 0,01 %
Rachis 1964 525 4,74 % 5,60 %
Sein 1726 303 4,16 % 242 %
Abdomen 1217 142 293 % 4,42 %
Crane 1046 830 2,52 % 021 %
Bassin 919 740 221% 334 %
Hanche 885 489 213% 1,66 %
Epaule 775553 1,87 % 0,04 %
Scanners 1387036 33% 39,7 %
Angiographies 321174 0,8 % 10,0 %
Radiologie Interventionnelle 247 274 0,6 % 6,64 %

Médecine nucléaire

Environ 500 000 *

8 % additionnels

Source : Rapport NRPB-W4, 2002, pages 10-11
* UNSCEAR 2000, Table 38, page 404

Les scanners ne représentent que 3,3 % du nombre des examens réalisés, mais 39,7 % de la dose efficace

collective.
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Un nouveau cadre réglementaire

pour les expositions des patients aux
rayonnements ionisants (transposition
des directives 96/29 et 97/43 Euratom)

Par ] ean-Luc Godet, responsable de la sous-direction

« Santé et rayonnements ionisants » - Direction générale de la sireté
nudéaire et de la radioprotection et Thierry Kiffel, médecin, service
de médecine nucléaire, Hopital Saint-Antoine, Paris - chargé de mission
a la Direction générale de la siireté nucléaire et de la radioprotection

Avant 2001, la protection des patients expo-
$8s aux rayonnements ionisants pour des
finalités médicales ne constituait pas un
objectif explidite de la réglementation natio-
nale de la radioprotection. La « radioprotec-
tion du patient » était, pour |'essentiel,
confiée au pratiden et a ses collaborateurs, a
leur savoir-faire, sans procédures véritable-
ment codifiées. S les applications médicales
des rayonnements ionisants concourent,
depuis maintenant de nombreuses années, a
une amélioration des pratiques médicales, et
apportent un réel bénéfice en termes de
santé, elles condtituent, avec les rayonne-
ments naturels, les principales sources d’ex-
position des personnes. De facon Iégitime,
sur la base de I'expertise internationale, le
légidateur, d’abord au niveau européen puis
au plan national, Sest emparé du sujet avec
I'objectif de réduire les expostions a leur
strict nécessaire, sans compromettre ni I'effi-
cadté du diagnostic ni leur intérét thérapeu-
tique.

Réalisation d’une radiographie

La directive 97/43 Euratom, en coursde trans-
position en droit national, répond a cette
nouvelle exigence. A cbté des regles tech-
niques dassiques de radioprotection plutét
dedtinées a la protection du personnel soi-
gnant ou du public, des mesures spédfiques
prises pour I'application de cette directive
devraient permettre de mieux maitriser les
doses d’exposition des patients.

I. Evolution du cadre Iégislatif
(ordonnance du 28 mars 2001)

Avant la publication de [I'ordonnance
n° 2001-270 du 28 mars 2001, les dispositions
légidatives du code de la santé publique
(CSP) concernant les rayonnements ionisants
étaient ciblées prindpalement sur la prépara-
tion et la distribution des radioéléments arti-
fidiels dans un titre, a caractére plutot hété-
rodite, du livre V « Pharmade » du code de la
santé publique résenvé au commerce de sub-
stances diverses et variées. Dans un autre
titre « Mesures sanitaires générales » figu-
raient également des dispositions relatives
au droit d'utilisation des rayonnements ioni-
santssur le corps humain et, depuis 1995, des
obligations de controle de qualité des instal-
lations de radiothérapie externe pour les
quelles le décret d’application n'a jamais été
publié.

Lordonnance du 28 mars 2001 apporte, dans
le paysage |égidatif, un édairage entiere-
ment nouveau sur la radioprotection en inté-
grant les trois grands principes retenus au
plan international : la justification, I'optimi-
sation et la limitation des expostions. Les
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deux premiers principes concernent toutes
les utilisations des rayonnements ionisants
et, en particulier, les applications médicales.
En revanche, leslimites de dose ne seront pas
applicables pour les personnesfaisant I'objet
d’exposition a des fins médicales ou de
recherche biomédicale. Aind, selon I'artide
L.1333-1 du CSP:

1° une pratiqgue médicale faisant appel aux
rayonnements ionisants ne peut étre entre-
prise ou exercée que s elle est justifiée par les
avantages qu’elle procure, notamment en
matiére sanitaire, sociale, économique ou
scientifique, rapportés aux risques inhérents
a l'exposition aux rayonnements ionisants
auxquelselle est susceptible de soumettre les
personnes;

2° I'exposition des personnes aux rayonne-
ments ionisants résultant d’'une de ces pra-
tiques doit étre maintenue au niveau le plus
faible qu’il est raisonnablement possible
d'atteindre, compte tenu de I'état des tech-
nigues, des facteurs économiques et sodiaux
et, le cas échéant, de l'objectif médical
recherché.

Ces deux prindpes |égidatifs seront dédinés
dans un décaret d’application (chapitre Il).

On notera également, a I'artide L.1333-11, le
soud de renforcer la prise en compte de la
protection du patient dans la formation des
personnels de santé puisque, en complément
de la redtriction d’utilisation des rayonne-
ments ionisants sur le corps humain pour les

seules finalités médicales, de traitement ou
de recherches biomédicales, il est introduit
une obligation de formation théorique et
pratique, initiale et continue, pour ces per-
sonnels sur ce sujet spécifique.

Il. Nouvelle réglementation
en préparation

Pour la transposition de la directive 97/43
Euratom, un projet de décret relatif a la jus-
tification, a I'optimisation, aux niveaux de
référence et aux contraintes de dose de
rayonnementsionisantslorsdesexpositionsa
des fins médicales et médico-légales a été
élaboré. Il est actuellement en cours d’exa-
men au Conseil d’'Etat et sa publication est
attendue pour la fin de cette année. Appelé
souvent « décret patients », il est destiné a
prédser les modalités d’application des prin-
dpes de judtification et d’optimisation dans
le cas des applications médicales et médico-
|égales des rayonnementsionisants; il définit
aussi les notions de niveaux de référence dia-
gnostiques et de contraintes de dose.

Le domaine des « expositions médicales » est
délimité de facon prédse, conformément a la
directive : il Sagit de I'exposition des patients
aux rayonnements ionisants au cours d’un
diagnostic (ex : radiographie) ou de soins
thérapeutiques (ex : curiethérapie), mais
aussi de I'exposition de personneslors d'opé-
rations de dépistage (mammographie), dans
le cadre de la médecine du travail, ou pour
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les applications médico-légales (assurances,
douanes, expositions lors de I'embauche de
certains travailleurs, prisons...).

La justification de ces pratiques médicales
Sexerce selon deux axes complémentaires :
toute exposition doit étre justifiée ala foisde
facon générique, sur un plan général, en
référence a la publication par les autorités
sanitaires et les professionnels de guides de
prescription, mais aussi sur un plan indivi-
duel. Ains, I'obligation sera faite au médedn
de fournir des informations permettant de
justifier I'intérét de I'exposition ; ced impose-
ra un échange entre le médedn « deman-
deur » et non plus « prescripteur » et le
médecin qui réalise I'exposition de la person-
ne. Les deux médecins seront alors co-res-
ponsables de I'exposition, le médedn réali-
sant |'acte pouvant ne pasfaire I'exposition si
celle-d ne lui parait pasjustifiée.

Loptimisation tient une place importante
dans la directive 97/43 Euratom. Cette
démarche est un gage de qualité des exposi-
tions, qui doivent étre les plus faibles pos-
sibles pour atteindre I'objectif médical prévu
(diagnostique ou thérapeutique). Lappel
possible ou obligatoire selon les disciplines
concernées a un physicien médical (appelé
personne spédalisée en radiophysique médi-
cale) devrait conduire a une meilleure prise
de conscdience par les praticiens des doses de
rayonnements recues par les patients et
donc, probablement, a leur diminution. Des
guidesde procédures standardisées sont déja
en cours d’élaboration par les professionnels
a la demande des autorités. Ces protocoles
« optimisés », écrits, adaptés a chaque type
d’installation, devraient permettre une
meilleure optimisation de I'ensemble des
procédures. Il Sagit, en I'occurrence, non pas
de limiter les possibilités offertes par ces
techniques, mais d’organiser en quelque
sorte une certaine transparence autour de la
connaissance des expositions gu’elles géne-
rent. Praticiens et patients en seront les prin-
dipaux bénéfidaires.

La publication de niveaux de dose diagnos-
tiques participe du méme prindpe. Ce niveau
de dose, obtenu par une étude statistique
des doses recues par examen dans diffé-
rentes installations, correspond au 75me per-
centile de la distribution de dose ains obte-
nue. En faisant prendre conscience des
niveaux dosimétriques de chaque acte a I'en-

semble des médedns, on peut espérer une
meilleure réflexion sur 'optimisation de
chaque acte individuel et ains une diminu-
tion progressive des doses regues pour
chague examen jusqu’'a la valeur
« optimale », correspondant a ce qui est stric-
tement nécessaire pour obtenir I'information
diagnostique recherchée.

Pour les exposdtions ne présentant pas de
bénéfice individuel direct pour la personne
exposée ( gu’elle soit un proche d’un patient
en médedne nudéaire par exemple ou expo-
sée dansle casd’'une recherche sans bénéfice
direct), les praticens devront définir une
contrainte de dose. Il s'agit de la dose néces-
saire pour atteindre le but recherché que le
pratiden pense ne pas dépasser dans la plu-
part des cas. Il ne sagit pas d’'une limite de
dose, maisd’une estimation de la dose néces-
saire pour atteindre le but recherché. Cette
contrainte de dose, déterminée par le prati-
den, communiquée a la personne exposée,
devra étre validée par un comité d’experts.

Six arrétés d'application du décret
« patients » sont préwus pour achever la
transposition de la directive 97/43. lls concer-
nent l'interdiction de la radioscopie sans
technique d'intensfication d'image, la for-
mation et les missions de la personne spéda-
liste en radiophysique médicale, les informa-
tionsdevant étre fournies par le médecin a la
suite d'un examen ou d’une thérapeutique
en médecine nudéaire, les modalités de vali-
dation des contraintes de dose, la liste des
informations dosimétriques devant figurer
sur le compte rendu d’un examen ou d’une
thérapeutique utilisant les rayonnements
ionisants, le contenu et les modalités de la
formation a la radioprotection des patients
prévue a l'artide L.1333-11 du code de la
santé publique.

Lensemble de la réglementation ainsi créée
ou infléchie devrait modifier fortement la
pratique de I'exposition aux rayonnements
ionisants en médecine. La prise en compte
dansle choix d’exploration ou de thérapie de
la dosimétrie au patient ne se fera pasen un
jour, mais cette évolution est déja commen-
cée. Elle concerne bien sir les médedns,
qu'’ils soient prescripteurs ou effectuent des
actes, les manipulateurs en électroradiologie
médicale, les personnes spécialisé en radio-
physique médicale, et en réalité I'ensemble
des professonnels de I'exposition médicale
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aux rayonnements ionisants. Il ne sagit pas
de nier ou de minimiser I'apport essentiel de
I'utilisation des rayonnements ionisants en
médedine, il sagit de « justifier » et d'« opti-
miser » cette utilisation pour le bien des
patients et par la-méme du personnel, médi-
cal ou non, concerné.

I1l. Prise en compte de la protection des
patients dans les procédures de contréle

Le déaet du 4 awril 2002 relatif a la protec-
tion des personnes contre les dangers des
rayonnements ionisants, qui transpose pour
partie la directive 96/29 Euratom, met a jour
le régime des autorisations requises pour la
détention des radionudéides et I'utilisation
des rayonnements ionisants destinés notam-
ment a des applications médicales. Aing, la
fabrication, la distribution, I'importation,
I'exportation de radionudéides destinés a
des applications médicales seront mainte-
nant autorisés par le directeur général de
I’Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé (AFSSAPS), et non plus par
la Direction générale de la santé. Lexpertise
sur ces dossiers, autrefois apportées par la
Commission interministérielle des radioélé-
ments artificiels (CIREA) et I'Office de protec-
tion contre les rayonnements ionisants
(OPRI), sera apportée par I'Institut de radio-
protection et de Slreté nudéaire.

On notera que le dossier joint a la demande
d’autorisation devra, pour tout dispositif ou
réactif destiné a une nouvelle application
thérapeutique ou diagnostique, comporter
des informations d’ordre médical sur la justi-
fication de la nouvelle application et sur ses
conséquences éventuelles pour le patient et
son entourage. Larticulation entre cette
nouvelle exigence et les obligations de mar-
quage CE pour les dispositifs médicaux devra
faire I'objet de prédsions complémentaires
dansun arrété d’application de ce décret, en
cours de préparation.

La méme demande est exigée pour |'utilisa-
tion des radionudéides en médedne, ains
que pour l'utilisation a des fins thérapeu-
tiques des rayons X produits par un appareil
électrique (catégorie des matériels lourds).
Dans ce cas, les autorisations seront délivrées
par la Direction générale de la Sireté nudéai-
re et de la radioprotection.
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La maintenance et le contrdle technique des
dispositifs médicaux, dans le but d’assurer la
sécurité des professionnels et des patients,
font partie des mesures les plus importantes
introduite par directive 97/43 Euratom. La
transposition de ces mesures a été réalisée en
France par le décret n°2001-1154 du 5
décembre 2001, qui crée une obligation de
maintenance et de contréle de qualité inter-
ne et externe pour un certain nombre de dis-
positifs médicaux dont la liste sera publiée
par arrété du ministre de la santé. Le projet
de liste en cours vise prioritairement I'en-
semble des dispositifs radiogénes utilisés
dansle domaine médical.

Les modalités de ces controles seront défi-
nies, pour chaque dispositif, par le directeur
général de I’AFSSAPS. Celui-d délivrera éga-
lement les agréments aux organismes char-
gés de réaliser les contréles de qualité
externes.

Dans le cadre de I'évaluation des pratiques
médicales, les procédures de contrble de la
judtification et de I'optimisation sont particu-
lierement difficiles et délicates a mettre en
place et ne sont pas encore totalement arré-
tées. Il ne sagira évidemment pas de mettre
un « gendarme » derriére chaque praticien. Il
Sagira plutét de développer, progressive-
ment, un contrdle par chaque professionnel
de son activité, avec la prise de consdence
par chacun des notions de justification et
d’optimisation.

Un certain nombre de contr6les sont tout de
méme nécessaires. Concernant la justifica-
tion, les procédures d’accréditation qui se
mettent en place progressivement dans les
structures de soins pourraient incorporer un
controle a posteriori d'un certain nombre de
dossiers pour Vérifier que cette étape essen-
tielle des expositions est correctement réali-
sée.

Concernant |'optimisation, le contréle lors
des autorisations et agréments de I'appel
réel a la personne spédalisée en radiophy-
sique médicale, de I'existence de protocole
écit, la vérification de la réalité du controle
de qualité préwu, devraient permettre indi-
rectement ce controle.

Enfin, des procédures d’'audits par les profes-
sionnels eux-mémes, conduites selon la pro-
cédure proposée par I’ANAES, doivent se
développer.
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L'arrété royal belge du 20 juillet 2001
et la radioprotection des patients

Par Pascal Deboodt, chef du SIPPT - Centre d’étude de I’énergie

nudléaire (SCK*CEN) de Mol, Belgique

1. Introduction

Avec la parution au Moniteur Belge du
30 ao(t 2001 de I'arrété royal du 20 juillet
20011, la Belgique se conformait a I'exigence
de transposition des directives 96/27 EUR et
97/43 EUR dans sa légidation. Comme le titre
I'indique, nous porterons essentiellement
notre attention sur les dispositions liées a la
radioprotection des patients, et donc a la
transposition de la seconde directive d-des
sus. Toutefois, il sera également fait mention
d’autres dispositions résultant de la transpo-
stion de la premiére directive. Nous nous
limiterons cependant aux dispositions liées
directement au théme majeur de cet artide
ou apportant un complément d’information
significatif, a nos yeux, pour le lecteur.

Une derniére remarque préliminaire simpo-
se : ce n'est ni I'objectif, ni de la compétence
de I'auteur, d’analyser les choix effectués par
le Iégidateur belge, pas plus que de procéder
aune analyse de la situation actuelle ou futu-
re quant au degré d’applicabilité de I'arrété.
Nous nous limiterons a présenter la légida-
tion telle qu’elle se présente apres la paru-
tion de I'arrété du 20 juillet 2001, suivant en
cela une démarche analogue a celle propo-
sée par ailleurs pour I'optimisation2. Les dis-
positions principales formulées dans cet arré-
té et ses apports spécifiques constitueront
donc les deux volets abordésici.

1. « Arrété royal portant réglement général de la pro-
tection de la population, destravailleurs et de I'environ-
nement contre le danger des rayonnements ionisants »,
20 juillet 2001, paru au Moniteur Belge du 30 aot 2001,
page 28931 et suivantes.

2. « Optimisation et réglementation belge : les apports
de l'arrété royal du 20 juillet 2001 », Pascal Deboodt,
Troisiemes Journées de la SFRP sur « L'optimisation de la
radioprotection dans les domaines électronudéaire,
industriel et médical », La Rochelle, 11-12 juin 2002.
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2. Les dispositions générales en matiére
de radioprotection des patients

Concretement, et pour le lecteur désireux de
disposer de l'intégralité des textes évoqués
ci-dessous, l'essentiel de ces dispositions
est repris sous le titre « Chapitre VI -
Applications médicales des radiations ioni-
santes » (artides 50 a 55) de I'arrété royal du
20 juillet 2001. Quelles sont ces dispositions
générales? Pour la commodité, nous suivons
I'ordre des artides de la directive 97/43 EUR
en indiquant, quand il y a lieu, ce qui, dans
I'arrété, les en distingue.

- Champ d’application. Si la directive indique
gu’elle doit étre considérée comme un com-
plément a la directive 96/29 EUR, I'arrété
royal belge, comme signalé précédemment,
en fait un chapitre a part entiere. Pour le
reste, l'arrété reprend les mémes termes
pour ce qui concerne les expositions médi-
cales tombant sous le coup de la loi (artide
50.2). Toutefois, un paragraphe préliminaire
précise que « le présent chapitre Sapplique a
la détention et a I'utilisation a des fins médi-
cales, en médedne humaine et vétérinaire, y
compris a des fins de dépistage médical, de
recherche, ou dans le cadre de procédures
médico-légales, de sources ionisantes et de
toute ingtallation radiologique ». Laccent
est, de plus, porté dans ce paragraphe initial
aur la judtification et I'optimisation, sur les
responsabilités, les procédures a suivre et sur
I'estimation des doses. L'arrété royal élargit
donc le champ d’application et met en
exergue, deés son abord, les grands axes qui
sont développés par la suite.

- Les définitions correspondent a celles de la
directive. Certainesd’entre elles ne se retrou-
vent pas dans le chapitre VI mais sont intro-
duites a l'artide 2 de l'arrété royal. Cest le
cas de la définition de « I'expert en radio-
physique médicale ». Cette derniere précise
qu’il « est un expert de la physique ou de la
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technologie des rayonnements appliquésaux
expositions viséesa |'artide 50.2 qui, selon les
cas, agit ou prodigue des conseils concernant
la dosimétrie des patients, le développement
et l'utilisation de techniques et d’'équipe-
ments complexes, I'optimisation, I'assurance
de qualité, y compris le contréle de qualité,
et d’autres questions liées a la radioprotec-
tion relative aux expositions visées par I'ar-
tide 50.2 ». Cette définition, introduite dans
I'arrété royal du 2 octobre 1997, est reprise
intégralement par I'arrété du 20 juillet 2001.
D'autre part, s aucune définition du mot
« ingpection » n'y est fournie, on rappellera
gue le systéme réglementaire belge prévoit
notamment, outre la dassification des divers
établissements, que les controles (ou inspec
tions) soient effectués par des organismes de
contrdle agréés. Ced fait I'objet d’'une men-
tion explicite dans un autre chapitre de I'ar-
rété royal belge.

- L'énoncé des dispositions relatives au prin-
cipe dejudtification correspond au texte de la
directive. Toutefois, une attention particulie-
re est accordée aux expositions des femmes
pour lesguelles la possibilité de grossesse ou
d'allaitement existe, I'arrété imposant « que
tous les contacts soient pris entre le médedn
prescripteur et le praticien afin d’éviter toute
dose inutile ».

- Il en est de méme pour le principe d'opti-
misation. Le texte belge reprend le texte de
la directive. La notion de contrainte de dose
est introduite et I'optimisation doit porter
sur tous les stades d'une pratique, depuis le
choix de I'équipement jusqu’a la gestion des
déchets, en passant par |'évaluation de la
dose au patient. Sil est évident que, pour les
procédures radiothérapeutiques, I'optimisa-
tion n’est pas d’application pour le volume
dble, elle doit en tout cas I'étre pour les tis-
susautres, « lesexpositions devant étre main-
tenues au niveau le plus faible raisonnable-
ment possible compte tenu des facteurs
économiques et sodiaux a condition de rester
conformes aux fins thérapeutiques de I'expo-
sition ». De plus, pour les projets de
recherche médicale et biomédicale, il est
exigé que, s les personnesimpliquées par ces
projets font partie du personnel de I'établis-
sement olu Seffectuent ces recherches, le
comité d'éthique s'assure qu’'aucune pression
n’ait été exercée sur ces personnes et qu’elles
puissent, a tout moment, quitter le projet de
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recherche, sans conséquence pour elles.
Ajoutons encore que le protocole de
recherche doit étre autorisé par le comité
d’'éthique ; le dossier remis par I'expert en
radiophysique - avec, le cas échéant, I'avisdu
médedn du travail - aux membres de ce
comité doit indiquer qu'il a été satisfait aux
prindpes de justification et d’optimisation.

- Les paragraphes portant sur les
« Responsabilités » et les « Procédures » sont
identiques dans les deux publications.

- S lesartidesde la directive européenne rela-
tifs a la « Formation » et a '« Appareillage »
se retrouvent quas intégralement repris dans
I'arrété, ce dernier a sensiblement développé
les dispositions en ces matieres et nous y
reviendrons plusloin.

- Pour ce qui est des « Aspects particuliers »,
dtons par exemple les expositions médicales
d’enfants ou la nécessité des programmes
d'assurance et de contréle de qualité, ou
encore |'évaluation des doses au patient et
des activités délivrées, il n'y a pas, ou peu, de
différence entre les deux documents.

- Lesdispositionsde I'arrété royal concernant
la protection spécifigue des femmes
enceintes ou allaitantes, mis a part I'ajout
déja mentionné, sont celles prévues par la
directive. Précisons d'ailleurs que l'arrété
royal belge indique dairement (article
20.1.1.3) que « la protection de I'enfant a
naitre ne peut étre inférieure a celle offerte
aux membres du public ». Concréetement, les
expositions, en pareilles crconstances, pren-
dront en compte, notamment, le caractere
d’urgence et seront optimisées.

- Enfin, pour ce qui touche aux « Expositions
potentielles », le chapitre VI de I'arrété n’en
fait pasun article séparé. Toutefois, les consi-
dérations reprises a I'article 11 de la directive
se retrouvent intégralement dans I'un ou
I'autre artide évoqué précédemment.

Avant de nous concentrer sur les « apports
spécifiques », prédisons que nous n'avons pas
trouvé de mention explicite relative a I'artide
12 de la directive portant sur |'estimation des
doses au public et pour les groupes cibles
représentatifs. Prédsonstoutefoisce qui suit :
comme déja indiqué, le systeme réglemen-
taire belge repose sur plusieurs niveaux de
responsabilités. Outre les compétences et
missions de I’Agence fédérale dont il a déja
été question, la réglementation belge impo-
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se a tout exploitant de disposer d’'un service
de contréle physique (ou de déléguer les mis-
sions de ce service a un organisme de contr6-
le agréé). Ce service a pour mission la mise en
ceuvre de toutes les dispositionsrelatives a la
séeurité et a la Slreté des installations
nudéaires, dispositions décrites a I'artide 23
de I'arrété royal. De plus, des organismes de
controle agréés et indépendants assurent
une supervision des services de controle phy-
sique. Il en est ains également pour les éta-
blissements ou des expositions a des fins
médicales sont réalisées. Les taches portant
sur I'estimation desdosesdont il est question
ci-dessus peuvent donc étre considérées
comme intégrées aux missions de ce service
(ou de I'organisme agréé).

3. Les apports spécifiques

Nous avons déja présenté précédemment
quelgues ajouts et prédsions qui portaient
sur les principes de justification et d’optimi-
sation, ains que sur la protection de la
femme enceinte ou allaitante. Les aspects
abordés id constituent pour I'essentiel des
développementsrelatifs aux diversarticlesde
la directive 97/43 EUR maisdont |a teneur est
susceptible de fournir au lecteur un exemple
prédsquant a la concrétisation des exigences
générales qui y sont mentionnées. Deux
remarques préalables simposent. Compte
tenu de I'espace qui nous est offert ici, nous
avons d( procéder a une slection des points
retenus. Il faut savoir que les développe-
ments de certaines dispositions réglemen-
taires sont parfoistres détaillés. Nous ne pou-
vons deés lors que renvoyer le lecteur
intéressé au texte original. La référencel ainsi
que l'indication des articles concernés
devront fadiliter cette recherche. D’autre
part, pour la commodité, nousavons, dansce
paragraphe, suivi I'ordre des articles tels
qu'ils se présentent dans I'arrété royal du 20
juillet 2001. Nous espérons que le lecteur
comprendra ces choix et qu'il trouvera id les
informations qu'il attend.

Quels sont ces apports?
1) « Assistance d’experts en radiophysique

médicale pour la radioprotection
du patient » (article 51)

Le texte décrivant la fonction d'expert en
radiophysique médicale a été indiqué précé-

demment. Larticle 51 prédise encore les dis-
positions relatives aux missions et a l'agré-
ment d’'un tel expert. Tout expert en radio-
physiqgue médicale doit étre, en effet, agréé.
Cet agrément, pouvant étre limité dans le
temps et a des installations données, peut
étre accordé par I'’AFCN sur base d'un dossier
de demande attestant que le demandeur, de
formation universitaire ou supérieure a
orientation nudéaire, a suivi une formation
de niveau supérieur universitaire induant
600 heures d’enseignement théorique et pra-
tique, couvrant les trois domaines, a savoir la
radiothérapie, la médecine nudéaire in vivo
et la radiologie, et une année de stage di-
nigue dans le domaine pour lequel I'agré-
ment est demandé. Une formation continue
est, par la suite, exigée. Pour ce qui est de la
présence d'un tel expert, elle est requise a
temps plein pour les services de radiothéra-
pie. Pour les autres domaines, un tel expert
doit étre disponible. Ses missions sont liées a
«|'organisation et la surveillance des mesures
nécessaires pour assurer la radioprotection
du patient et le contréle de qualité de I'ap-
pareillage ». On citera a titre d’exemples : la
dosimétrie liée a I'appareil, la participation a
la dosimétrie du patient, la préparation des
cahiersdes charges pour I'achat de nouveaux
appareils ou encore le suivi des instruments
et procédures. Précisons encore pour termi-
ner que le réle de I'expert en radiophysique
médicale est a distinguer de celui du chef du
service du contréle physique. Lexpert doit
rapporter, dans un certains nombre de cas, a
ce regponsable dont les missions sont plus
étendues et définies de maniére stricte en
termes de contenu et de responsabilités a
I'articde 23 de I'arrété royal du 20 juillet 2001.

ll) « Dispositions relatives aux
établissements et locaux » (article 52)

Les établissements doivent disposer d’'une
autorisation pour la détention et I'utilisation
de sources de radiations ionisantes et d'ins-
tallations radiologiques. En ce qui concerne
leslocaux, de nombreuses exigences sont for-
mulées en termes d’information, de préven-
tion, mais également en termes de dose
maximale. Ains, « ... a la surface extérieure
des locaux, en tout endroit accessible ou des
personnes peuvent séjourner, la dose recue
ne peut atteindre 0,02 mSv par semaine,
dans les conditions habituelles de fonction-
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nement des installations ». Pour ce qui est
des chambres accueillant des patients por-
teurs de sources, le respect d'une contrainte
de dose de 0,5 mSv par an pour toute per-
sonne non professionnellement exposée
occupée dans une piece voisine ou pour tout
malade occupant une chambre voisine doit
étre assuré.

Ill) « Dispositions relatives aux utilisateurs »
(article 53)

Ic également, une obligation d’autorisation
est requise. Elle peut aussi étre sujette a des
limitations de temps et d'installations.
Ajoutons que le personnel auxiliaire ne peut
manipuler les sources et les installations que
sous la surveillance de personnes autorisées.
L'employeur doit pouvoir attester que ce per-
sonnel auxiliaire a été formé spécifiquement.
Dans le cas de I'utilisation des rayons X a des
fins de diagnostic médical, I'autorisation
n’est accordée qu’aux médednsformésen ce
domaine. L'évaluation des doses aux patients
fait partie intégrante de cette formation. Il
en est de méme pour les radiographies den-
taires. D'autres dispositions portent sur la
détention et I'utilisation des radionudides
destinés au diagnosticin vivo ou in vitro ou a
la thérapie dans le cadre de la médedne
nudéaire, et sur les formations requises pour
I'obtention d’une autorisation.
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Appareil de radiographie dentaire
IV) « Dispositions particulieres
complémentaires » (article 54)

Ces dispositions précisent les conditions
devant prévaloir lors de I'utilisation des

appareils destinés a la radiographie, a la
radiothérapie, a la télégammathérapie, et
desradionudéides. On y trouve, notamment,
la nécessité « d'éviter que les patients por-
teurs de radionudéides puissent constituer
un risque significatif d’expositions pour les
personnes se trouvant dans leur voisinage ».
Les risques de contamination des personnes
et deslocaux ains que la gestion des déchets
radioactifs, solides ou liquides, doivent don-
ner lieu a des mesures spédcifiques. Pour ce
qui concerne la gestion des déchets en parti-
culier, la légidation belge autorise, sous des
conditions strictes et bien définies, la « libé-
ration ». Précisons toutefois que, pour « des
établissements ou des substances radioac-
tives de période inférieure a six mois sont uti-
lisés, le respect des conditions et niveaux de
libération fixés a I'annexe IB n'est pas suffi-
sant ». Ains, un stockage de décroissance
pour une durée d'au moins dix fois leur
demi-vie doit étre prévu. Bien que non direc-
tement lié a la radioprotection du patient,
cette information n'est sans doute pas
dénuée d’intérét pour le lecteur!

V) « Dispositions transitoires » (article 81.6)

Celles-di portent essentiellement sur les délais
d’entrée en vigueur de certaines dispositions
présentées précédemment. Ces délais sont
tres variables selon gu’ils portent sur la validi-
té ou I'obtention d’agréments ou sur I'autori-
sation d'utilisation d'équipements. Citons, a
titre d’exemple, que I'obligation d'agrément
des experts en radiophysique médicale entre-
ra en application au 30 ao(t 2003. Pour la
mise en conformité des locaux, un délai de
5 ans est prévu. Pour ce qui est des équipe-
ments, I'entrée en vigueur des dispositionsles
concernant varie de 6 mois a 5 ans. Les délais
indiqués se réferent toujours a la date de
parution de I'arrété, soit le 30 ao(t 2001.

4. Conclusions

Les quelques lignes qui précédent ne consti-
tuent pas, a I'évidence, une analyse exhausti-
ve de toutes les digpositions en matiére de
radioprotection des patients telles qu’elles
apparaissent dans I'arrété royal belge du 20
juillet 2001. La place nous a manqué pour
pouvoir approfondir certains paragraphes.
Cependant, nous espérons, d’une part, avoir
pu présenter le résultat actuel de la transpo-
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sition de la directive 97/43 EUR et, d'autre
part, avoir pu livrer quelques informations
quant aux particularités présentées par cette
transposition dans la légidation belge. Pour
condure, puisque toute réglementation ne
vaut que par son application, cet artice
devra donc étre considéré comme une pre-
miére étape dans un processus d’'échanges
entre pays ayant, a des stades divers, intégré
les directives 96/29 EUR et 97/43 EUR mais se
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trouvant, quant a leur mise en pratique,
confrontés aux mémes défis et ayant chacun
a effectuer des choix. La Belgique n’échappe
pas a ces nécessités, et il y existe encore de
nombreuses interrogations relatives a la
radioprotection, notamment, des patients.
Notre but sera toutefois atteint s cet artide
a pu contribuer a I'élaboration d’un tel pro-
Cessus.
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Les procédures en radiologie
conventionnelle et en tomodensitométrie

Par Yves-Sébastien Cordoliani, société francaise de
radiologie - professeur de radiologie, H.I.A du Val-de-Grace, et
Jacques Grellet, société francaise de radiologie - professeur de
radiologie, secrétaire du comité de pilotage de transposition

de la directive 97/43 Euratom

La directive 97/43 Euratom envisage la radio-
protection des patients dans le cadre d’'une
démarche d’assurance de la qualité. Pour ce
faire, elle stipule a I'artide 6 - paragraphe 1
gue « Des procédures sont écrites pour
chaque type de technique irradiante ».

Il Sagit la d’une contrainte simple et efficace
pour mettre en ceuvre les principes de radio-
protection. En effet, I'écriture de la procédu-
re d'un examen de radiologie impose de
faire le choix de tous les parametres tech-
nigues de sa réalisation. Faire un choix est
une démarche de justification ; I'écrire est la
premiere étape d'un processus d’accrédita-
tion.

Ce faisant, le radiologiste, dont une préoccu-
pation constante est de réduire la dose déli-
vrée, simpose également une démarche
d’optimisation, mais avec la contrainte d'une
obligation de résultat. Cest la raison pour
laquelle il n’y a pas de limite de dose impo-
sée par la directive. C'est en couplant |'écritu-
re de procédures a la détermination de
niveaux de référence diagnostiques corres
pondants (cf. article d’'Hélene Beauvais),
gu’une démarche dynamique d’optimisation
qui est mise en place.

Comité de pilotage

Pour répondre a la mission confiée a I'OPRI
par le directeur général de la santé concer-
nant les procédures radiologiques, un comité
de pilotage a été institué par la Société fran-
Gaise de radiologie (SFR) en septembre 1999.
Il réunit d'une part desradiologuesde modes
d’exerdcice différents (hospitaliers et hospita-
lo-universitaires, dont un membre du conseil
scientifique de I'ANAES, et exercice libéral),
et d’autre part des membres de I'OPRI, puis
de la DGSNR et de I'IRSN.

57

Le comité de pilotage a poursuivi les objectifs
suivants :

1. définir pour chaque type d’examen des cri-
teres de qualité des images qui fassent I'ob-
jet d'un consensus au niveau national ;

2. rédiger des procédures d'examen cond-
liant ces criteres de qualité avec des para-
metres techniques conduisant au niveau d'ir-
radiation le plusfaible possible ;

3. établir des niveaux de référence diagnos
tiques pour chaque procédure.

La rédaction des points 1 et 2 ( élaboration
des procédures) a été confiée aux groupesde
travail de la SFR, celle du point 3 (dosimétrie)
au groupe de travail de I'OPRI/IRSN.

Rédaction des protocoles

La rédaction des protocoles procéde du
consensus d’experts, défini par I’Agence
nationale d’accréditation et d’évaluation en
santé (ANAES). Des groupes de travail spéda-
lisés ont été constitués par le comité de pilo-
tage dans chaque société d’organe. Au total
quinze groupesde travail, placés chacun sous
la responsabilité d'un leader et de deux co-
leaders, et réunissant 63 spécialistes du
domaine, radiologues et physidens médi-
caux, ont rédigé les protocoles d’examen.

Cent vingt-sept protocoles, représentant la
palette des examens radiologiques dont les
diniciens et les radiologues disposent pour
explorer les différents organes pour toutes
les indications diniques, ont été identifiés :
55 en radiologie dassique et 41 en scanogra-
phie, dont 25 en radiopédiatrie, et 31 en
radiologie vasculaire et interventionnelle
(encadré A).
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A - Nombre et répartition des procédures radiologiques

Spécialités Total Radiologie Scanographie Vasculaire et
Classique Interventionnel

Appareil urinaire 14 7 4 3

Appareil génital féminin 3 2 1

Appareil digestif 10 3 7

Bloc opératoire 4 4

Cardiologie adulte 4 4

Neuroradiologie diagnostique 1 1

Neuroradio. interventionnelle 4 4

ORL 9 3 6

Ostéoarticulaire 17 14 3

Radio au lit 1 1

Sein 1 1

Thorax 9 2 5 2

Vasculaire diagnostique 15 8 7

Vasculaire interventionnel 3 3

Pédiatrie 32 18 6 8

Total 127 55 41 31

O requis diagnostiques : définition pour
chaque type d'examen des critéres de
qualité d’'images nécessaires a |'obtention
de I'information diagnostique désirée ;

O description de la procédure et parametres
techniques : rédaction des procédures
d’examen condiliant les qualités atten-
duesde I'image avec des parametres tech-
nigues conduisant au niveau d'irradiation
le plus faible possible. Les parametres
techniques sont exprimés avec un soud de
rigueur terminologique : la charge (mAs),
Iintensité (mA) et la tension (kV). Les
valeurs numériques recommandées le
sont généralement sous forme de « four-
chettes », étant donné les variantes dans
les équipements et les adaptations néces-
saires a la morphologie de chaque
patient ;

Appareil de mammographie

Chaque fiche de procédure a été rédigée

selon le plan type suivant : O optimisation des doses délivrées aux

patients indiquant comment réduire I'ir-

radiation du patient au cours de I'exa-

0 étapes préparatoires a la réalisation de men. Sauf cas particulier explicite, I'in-
I'examen radiologique ; fluence de chaque paramétre sur la dose

O rappel des indications principales ;
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délivrée est analysée en supposant les
autres parametres constants. La modifica-
tion simultanée de plusieurs parametres
(tension, filtration et charge par exemple)
doit doncfaire I'objet d’une réflexion par-
ticuliere : mal maitrisée, elle peut condui-
re a des résultats dosimétriques contraires
a ceux qui sont attendus;;

conditions particulieres pouvant conduire
a des variantes de la procédure.

Validation par des experts

Les protocoles, validés par le comité de pilo-
tage, ont été soumis a la relecture d'experts.
Pour impliquer I'ensemble de la profession,
ces experts (dix a douze par spédalité) ont
été choisis au sein des sodiétés d’organes de
la SFR et également au sein de la Fédération
nationale des médecins radiologues (FNMR),
avec un soud d’équilibre entre secteur libéral
et secteur hospitalier, secteur hospitalier uni-
versitaire et non universitaire, villes de moins
de cinquante mille habitants et grosses
agglomérations, région parisienne et provin-
ce. La contribution des techniciens d’électro-
radiologie a été sollicitée a travers des repré-
sentants de [’Association francaise du
personnel paramédical d’électroradiologie
(AFPPE).

La validation par ces experts (prés de 150
experts ont particpé a cette tache) permet
de considérer les protocoles validés comme
consensuels pour la radiologie francaise.

Evaluation dosimétrique

Les procédures ont fait |'objet, de la part de
I'OPRI/IRSN, d'une évaluation dosimétrique,
I'objectif étant d'assoder des niveaux de
référence diagnostiques (encadré B) aux exa-
mens les plus fréquents (y compris de dépis-
tage) et/ou les plus irradiants (scanographie,
radiologie interventionnelle) sélectionnés en
priorité selon les criteres proposés par la
Commission européenne ; en effet, ce sont
ceux ou I'on doit parvenir a réduire considé-
rablement les doses individuelles ou collec-
tives, dans les limites compatibles avec la
qualité des images requise et les parametres
techniques correspondants. Une démarche
globale d'optimisation des doses est propo-
sée (encadré C), chague procédure faisant
auss I'objet de proposition spécifiques pre-
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nant en compte ses parameétres techniques
propres, par exemple en radiologie dassique
(encadré D) ou en tomodensitométrie (enca-
dré E). Sur ces questions, les procédures ont
été soumises pour avis a des experts de la
Société francaise de physique médicale
(SFPM).

B - Les niveaux de
référence diagnostiques
(cf. article d’Héléne Beauvais)

Les grandeurs dosimétriques choisies
comme niveaux de référence diagnos
tiques sont :

* pour la radiologie dassique : dose a I’en-
trée du patient (DE), et produit dose x sur-
face (PDS) ;

* pour la scanographie : Indice de dose de
scanographie pondérée (IDSP), et produit
dose-longueur (PDL).

On appelle ains les doses qui, pour un
type d’examen, sur un groupe de patients
moyens, ne devraient pas étre dépasséess
I'on appliquait une technique correcte. Il
ne sagit pas d’'une limite de dose au sens
réglementaire, mais d’une valeur référen-
ce : valeur qui ne doit pas étre dépassée
pour la moyenne des explorations d’'un
centre, mais peut I'étre pour un patient
donné et dans des drconstances particu-
lieres. Les niveaux indiqués pour chaque
type d’examen sont ceux qui ont été cal-
culés d’apres les parametres du protocole
rédigé. La SFR et I'OPRI ont lancé une cam-
pagne de mesures des protocoles dans un
nombre de centres suffisant pour
atteindre un échantillon représentatif de
la pratique nationale, ce qui permettra de
substituer progressivement aux indica-
teurs calculés les indicateurs résultant de
mesures, seuls a méme de refléter |'état
réel des pratiques en France.
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C - Recommandations générales pour
réduire les doses en radiologie

Utiliser un matériel approprié, conforme aux normes, performant, faisant I'objet de mainte-
nance préventive et de controles de qualité réguliers, et mis en ceuvre par des opérateurs
qualifiés et formés a I’évolution des techniques.

Sasaurer avec le plusgrand soin du positionnement correct du patient, et du maintien confor-
table de la position pour éviter I'acquisition inutile d'images inexploitables.

Limiter le nombre d’expositions par examen aux seules acquisitions absolument nécessaires
pour répondre aux requis diagnostiques.

Sassurer que le systeme automatique de développement fonctionne de facon optimale et
gue les films sont examinés sur négatoscope dans de bonnes conditions.

D - Recommandations spécifiques pour réduire les doses
en radiologie dassique

Une augmentation de la filtration additionnelle entraine une diminution de la DE et du PDS
en éliminant les composantes de basse énergie .

Une augmentation de la tension appliquée aux bornes du tube de 115 a 140 kV entraine une
diminution de la DE et du PDS de 15 a 20% pour une dose constante au niveau du détecteur.

Une diminution de la charge de 3 a 1,5 mAs entraine une diminution de la dose et du PDS
d’un facteur 2. Utiliser pour cela les systémes de contréle automatique de I’'exposition.

Ajuster I'ouverture du diaphragme aux limites anatomiques de la région a explorer pour
diminuer le volume irradié, et utiliser des caches plombés pour protéger les organes sensibles
(gonades, thyroide). Pour une ouverture donnée du diaphragme, le PDS est proportionnel a
la DE. Pour une DE donnée, le PDS est proportionnel a I'ouverture du diaphragme : quand on
passe de 36*43 cm? a 30*40 cm?, le PDS diminue de 30%.

Comprimer, si cela est possible, la région a irradier : pour une dose constante au niveau du
détecteur, la dose au patient augmente avec I'épaisseur traversée par le faisceau.

Limiter I'usage des grilles anti-diffusantes aux cas ou la qualité de I'image le nécessite. En
effet, la présence de la grille, pour une méme dose au détecteur, entraine une augmentation
de la dose au patient.

Augmenter la distance foyer-détecteur : cela entraine une augmentation de la charge pour
obtenir une dose suffisante au niveau du détecteur, mais la dose au patient est néanmoins
réduite en raison de la diminution du rapport dose entrée/dose détecteur avec la distance a
la source de RX. Pour que cette diminution se traduise au niveau du PDS, il faut simultané-
ment réduire |I'ouverture du diaphragme et garder la méme surface de champ au niveau du
patient.

Utiliser les détecteurs les plus sensibles qui permettent avec une révision des parametres d’ac-
quisition une baisse des doses délivrées.
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E - Recommandations spécifiques
en tomodensitométrie

Le controle des doses en scanographie est plus difficile gu’en radiologie dassique : il n’y a pas
de corrélation directement visible entre la qualité de I'image et I'importance de la dose. Le
traitement informatique des données permet une méme qualité d'image pour des doses tres
différentes.

La dose au patient augmente avec la tension appliquée au tube. Selon le type d'appareil,
I'IDSP augmente de 20 a 40% quand la tension varie de 110 a 130 kV. Choisir la tension la
moins élevée compatible avec la qualité requise de I'image.

L'IDSP et le PDL sont directement proportionnels a I'intensité (mA), au temps d’acquisition (s)
pour une coupe, et donc a la charge (mAs) : d’'ou I'importance, compte tenu de la morpho-
logie du patient, de limiter au minimum nécessaire I'intensité du courant (mA).

Linfluence de I'épaisseur de coupe sur la dose est négligeable pour des épaisseurs supérieures
a 5 mm. Par contre, pour des coupes de 1 a 5 mm, I'IDSP augmente quand |'épaisseur de
coupe diminue. Cette augmentation peut atteindre 200% pour des coupesde 1 mm, sur cer-
tains appareils. Il convient donc d’'étre prudent et d’effectuer des mesures dosimétriques
propresa chaque scanner et chaque protocole pour optimiser les doses délivrées aux patients,
en particulier pour des coupes <5 mm.

Pour des coupesjointives, ou un pitch égal a 1, on peut admettre en premiere approximation
que la dose moyenne délivrée au patient est égale a I'lDSP. Cette dose diminue s on aug-
mente l'intervalle entre les coupes ou la valeur du pitch. Augmenter l'intervalle entre les
coupes (ou la valeur du pitch en mode hélicoidal) permet de diminuer la dose moyenne déli-
vrée au volume exploré.

Limiter le volume exploré (champ de wue,
nombre de coupes) a ce qui est nécessaire
pour répondre aux questions diniques justi-
fiant I'examen car le PDL est directement
proportionnel a la longueur irradiée.

Ces différentes « régles de radioprotection »
considerent I'influence de chaque parametre
sur la dose en supposant les autres para-
metres constants. Il va de soi que la modifica-
tion simultanée de plusieurs parametres doit
faire I'objet d'une étude attentive : mal mai-
triste, elle peut conduire a augmenter les
doses au lieu de les réduire...

Scanner cranien montrant un enfoncement de I'os temporal droit
et un hématome

Conclusion cédures et d'auto-évaluation. Limplication

de la SFR et de I'OPRI/IRSN a permis |'élabo-

Les spédifications de la directive européenne
sinscrivent dans I’esprit de la démarche d’ac-
créditation en matiere de rédaction des pro-

ration d’un canevas précis sur lequel chague
centre radiologique peut calquer ses procé-
dures et auquel il peut confronter ses pra-
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tigues en matiere de dose délivrée au
patient. Ce référentiel n’est cependant viable
que sil sadapte en permanence a I'évolution
des matériels et des techniques ; c'est pour-
quoi il devra nécessairement étre remanié en
permanence, ce que permet sa mise a dispo-
sition sur un serveur Internet. L'étape suivan-
te verra I'élaboration d'un guide consensuel
des indications des examens d’imagerie per-
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mettant I'exploitation rationnelle et optima-
le des moyens diagnostiques de spédalités
différentes.

L'ensemble des fiches est accessible par le
site web de la Société francaise de radiolo-
gie http://www.sfr-radiologie.asso.fr/
ou directement a I'adresse internet :
http://perso.w anadoo.fr/eassa.cordo/SFRO-
PRI/index.htm
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Des guides de procédures pour la
rédaction de protocoles cliniques
en médecine nucléaire

Par Jean-Michel Vinot! et Francois Brunotte?

. s 7

Société francaise de biophysique et de médecine nucléaire (SFBMN)
1 - Service de médecine nucléaire - Centre hospitalier H. Duffaut -

Avignon

2 - Service de médecine nucléaire - Centre G.-F. Leclerc - Dijon

A la suite de la parution de I'ordonnance 96-
346 du 24 awril 1996 portant réforme de
I'hospitalisation, la Sodiété francaise de bio-
physique et de médecine nucléaire (SFBMN)
a engagé une réflexion sur I'assurance quali-
té et I'évaluation, en vue de fadliter I'acaré-
ditation future des services de médedne
nudéaire.

Dans le cadre de la mission confiée en 1999 a
I'Office de protection contre les rayonne-
ments ionisants (OPRI) par le directeur géné-
ral de la santé, la SFBMN a poursuivi sa
démarche vers |'élaboration de guides pour
la rédaction de protocoles concernant les
examens de médedine nudéaire in vivo, ajou-
tant a la démarche qualité un objectif expli-
cite de radioprotection des patients. Le pilo-
tage du projet a été assuré par le Conseil
d’administration de la SFBMN qui a nommé
les groupes de rédaction responsables de la
création des guides, et assure leur validation
définitive.

Un guide général

Afin de fixer un canevas unique de rédaction
des guides spécifiques (encadré A), un guide
général pour la rédaction des protocoles des
examens de médecine nucléaire a été réalisé.

Ce guide général a été rewu par un groupe
de validation composé de représentants des
différents modes d’'exercice de la médecine
nucléaire in vivo, d'un représentant des
radio-pharmadiens, des radio-physiciens et
des manipulateurs de radiologie, des prési-
dents de la SFBMN et du Syndicat de Ila
médedine nudéaire, d'un représentant de
I'OPRI et de I’Agence francaise de sécurité

sanitaire des produits de santé (AFSSAPS). Le
guide a été définitivement accepté en
décembre 2001 par le Conseil d’administra-
tion. Elaboré selon la méthodologie du
consensus d'experts, ce guide représente
donc le consensus national actuel ; une mise
a jour du guide est prévue en 2006.

Des guides spécifiques

Parallelement, des groupes de travail ont
réalisé des guides spédifiques des protocoles
des différents examens sdntigraphiques (26
guidessont réalisésou en coursde réalisation
- encadré B), avec une priorité pour les exa-
mens les plus fréquents et les plus irradiants.

La mission desgroupesde travail est la rédac-
tion de recommandations fondées sur I'ana-
lyse des documents réglementaires et scienti-
fiques existants, ou a défaut sur le consensus
d’experts. Ces recommandations sont en
conformité avec les directives Euratom du
Conseil de I'Union européenne et en particu-
lier la directive 97/43, le code de la santé
publique, la jurisprudence francaise sur l'in-
formation des patients, les résumés des
caractéristiqgues des produits radiopharma-
ceutiques et les notices d’information aux
patients, validés par I'Union européenne et
repris dans la notice pour I'utilisateur. Les
recommandations des groupes de travail des
sociétés savantes européennes et nord-amé-
ricaines ont été prises en compte.

Ces guides induent les précautions de radio-
protection spécifiques de chague examen, et
mentionnent en particulier les niveaux de
référence diagnostiques et la dosimétrie.
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Encadré A
Canevas de rédaction des guides spécifiques des examens
de médecine nucléaire

O Informations concernant le principe et I'intérét de I'examen, et définitions préalables
concernant I'examen.

O Indications, faisant mention des situations ou I'utilité est formellement démontrée (essais
avec répartition aléatoire des sujets, méta-analyses, passages en revue systématiques) et
de celles ou I'examen peut étre utile sans démonstration aussi formelle (travaux d’'expéri-
mentation ou d’observation fiables, avis d’experts et d’instances faisant autorité).

O Contre-indications, en particulier la grossesse pendant laquelle aucun radiopharmaceu-
tique ne doit étre administré, sans justification formelle.

O Informations concernant la réalisation de I'examen :

« informations concernant la demande de I'examen et la maladie, susceptibles d’interfé-
rer avec I’'examen et son interprétation ;

« information du patient concernant le déroulement de I'examen et la préparation du
patient ;

* précautions a prendre, concernant des effets secondaires possibles ou des interférences
médicamenteuses ;

* informations concernant le radiopharmaceutique utilisé :

- caractéristiques physiques des radionucléides : demi-vie, mode de désintégration, pics
photoélectriques,

- caractéristiques des molécules vectrices : forme et composition chimique, pharmacoci-
nétique, mécanismes de fixation,

- préparation du radiopharmaceutique : durée et conditions de conservation assurant sa
stabilité, contréle de qualité avant administration, activité administrée, mode d’admi-
nistration,

- données dosimétriques de |'examen,

- inscription sur I'ordonnander des indications réglementaires de la dispensation nomi-
native du médicament radiopharmaceutique ;

* interventions (par exemple épreuve d’effort), surveillance et mesures de sécurité ;
* acquisition des images santigraphiques :

- controle de qualité de la gamma-caméra,

- séquences d’imagerie,

- données d’acquisition ;

* traitement desimages;

* interprétation desimages;

* artéfacts et sourcesd’erreurs;
» compte rendu de I'examen.

O Précautions de radioprotection :
* gestion des déchets;
* radioprotection du personnel soignant, de la famille et de I’entourage du patient ;
* gestion des urines, des selles et des prélevements sanguins ;
* conduite a tenir en cas d’administration erronée a un patient a qui le radiopharmaceu-
tique n’était pas destiné ;
* conduite a tenir pour la radioprotection en cas de déces du patient ;
* suggestions pour la réduction de la dose absorbée par le patient.

O Précautions vis-a-vis du risque infectieux, sagissant des produits sanguins (maladies virales)
ou desinfections nosocomiales

0 Pharmacovigilance et matériovigilance.
O Références bibliographiques.
0 Fiche d'information du patient.
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0 Scintigraphie de perfusion du cerveau
0 Sdntigraphie aux leucocytes marqués

0 Sdntigraphie au FDG
0 Sdntigraphie de la glande thyroide
0 Sdntigraphie des glandes parathyroides

0 Sdntigraphie myocardique
0 Scdntigraphie des cavités cardiaques

0 Sdntigraphie rénale au DTPA

0 Scdntigraphie rénale au MAG 3

0 Cystosdintigraphie indirecte (pédiatrie)
O Néphrogramme isotopique (pédiatrie)

0 Mammoscintigraphie
O Recherche du ganglion sentinelle

Encadré B
Liste des guides spécifiques des examens
de médecine nucléaire (scintigraphies)

O Sdntigraphie du squelette (+guide pédiatrique)
0 Scintigraphie pulmonaire dans I'embolie pulmonaire

0 Scintigraphie au gallium dans les maladies inflammatoires
0 Scintigraphie au gallium dans les affections malignes

0 Sdntigraphie des médullosurrénales et des phéochromocytomes
0 Scdntigraphie des corticosurrénales a I'iodocholestérol
0 Sdntigraphie aux analogues de la somatostatine

0 Sdntigraphie rénale au DMSA (+guide pédiatrique)

0 Mesure de la dairance glomérulaire (pédiatrie)

0 Traitement antalgique des métastases osseuses

O Traitement des cancers thyroidiens par I'iode 131
0 Traitement de I’'hyperthyroidie par l'iode 131
0 Traitement des hépatocarcinomes par I'iode 131

« Niveaux de référence diagnostiques. Pour
les examens de médecine nudéaire, il Sagit
de niveaux d’activité injectée au patient,
paramétre prindpal déterminant les niveaux
de dose absorbée par les différents organes.

e Dosimétrie des examens de médecine
nudéaire (encadré C). Les valeurs sont extrai-
tes d’'un rapport de la Socdiété francaise de
physigue médicale intitulé « Dosimétrie des
explorations diagnostiques en médecine
nudéaire », publié en 2001. Ce document
fournit les informations concernant la dose
moyenne aux troisorganesles plusirradiés, a
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I'utérus et aux gonades ainsi que la dose effi-
cace pour les radiopharmaceutiques considé-
rés. Ces évaluations dosimétriques découlent
de différents modeles pharmacodnétiques
élaborés a partir de données recueillies sur
I’'homme. Les valeurs indiquées représentent
des doses moyennes indicatives pour aider
les professionnels impliqués en médecine
nudéaire dans I'optimisation des doses déli-
vrées aux patients. Des variations, par rap-
port a ces valeurs moyennes, existent en
fonction de la morphologie du patient, mais
surtout en raison du métabolisme propre a
chaque individu et de la pathologie.
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Encadré C

Scintigraphie du squelette : doses absorbées par les
organes cibles (Exemple extrait du rapport « Dosimétrie des
explorations diagnostiques en médecine nucdléaire »
de la Société francaise de physique médicale SFPM - 2001)

SCINTIGRAPHIE DU SQUELETTE
Radiopharmaceutiques : phosphates et phosphonates (MDP & HMDP) marqués au 99mTc
administrés par voie intraveineuse (7,5 a 11 MBq/kg de poids)

Dose absorbée par unité d’activité administrée (uGy/MBq)
Organes Adulte 15 ans 10 ans 5ans lan
Surfaces osseuses 63 82 130 220 530
Paroi vésicale 48 60 88 73 130
Moelle osseuse 92 10 17 33 67
Ovaires 3,6 4,6 6,6 7,0 12
Testicules 24 33 55 58 11
Utérus 6,3 7,6 12 11 18
Dose efficace (uSv/MBq) 5,8 7,1 11 14 27

.=, F, 7 gEEaY

|
-
WHELET BOPY EHE-Ts %

Scintigraphie osseuse : examen normal Scintigraphie osseuse : présence de multiples foyers d’hyperfixa-
tions du traceur témoignant de métastases d’un cancer de la pros-
tate

Les protocoles des services ment dans chaque service de médecine
nudéaire. Les guides nationaux ont établi

Conformément a la directive 97/43 Euratom, des régles générales avec lesquelles chague

les protocoles doivent étre définis locale- site peut mettre au point ses protocoles et
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modes opératoiresinternes, en conservant sa
pécificité diniqgue comme ses activités médi-
cales spédialisées.

Pour les développements de recherche ou les
protocoles exceptionnels et modes opéra-
toires développés sur chaque site, les services
doivent élaborer les documents écrits corres-
pondants.

Les protocoles des services décrivent la
maniere spédifiée d’accomplir une activité et
sa faisabilité dans le cadre d’'une démarche
gualité et de radioprotection. Leur objectif
est aussi de conserver la tracabilité de I'orga-
nisation du service, d'optimiser la prise en
charge du patient en assurant la reproducti-
bilité de chacune des opérations, d’améliorer
la transmission des informations et de fadili-
ter la formation des nouveaux acteurs.
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Conclusion

Les guides de procédures élaborés par les
groupes de travail de la SF BMN sont propo-
s$és aux médedns nudéaires francgais pour
fadiliter la rédaction de leurs propres proto-
coles diniques en médecine nudéaire. lls
contribuent a améliorer I’hnomogénéité de la
pratique de la médedine nudéaire en France
a partir d’'un consensus des professionnels.

La rédaction de ces protocoles sinscrit dans
le cadre d’'une démarche d'assurance de qua-
lité et d’accréditation. Ces protocoles, voulus
par la directive 97/43, constituent un outil
efficace pour la mise en oeuvre d’'une poli-
tique d'optimisation de la radioprotection
des patients.

Les guides de procédures déja validés sont
mis a disposition sur le site web de la SFBMN :

www.sfbmn.org
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Les niveaux de référence
diagnostiques : un outil pour
I’optimisation des expositions

a des fins médicales

Par Hélene Beauvais-March - Institut de radioprotection
et de siireté nucléaire (IRSN) -Service de la surveillance de I’exposition

médicale et professionnelle (SEMP)

La notion de niveau de référence diagnos
tigue (NRD) a été introduite par la
Commission internationale de protection
radiologique (CIPR) en 1996, dans sa publica-
tion 73 « Protection et Slreté radiologique
en médecine »(1). Il Sagit d'un concept nou-
veau et original en radioprotection, tout a
fait spécifique du domaine des expositions
médicales. En effet, dans ce domaine, étant
donné le bénéfice attendu de l'usage des
rayonnements ionisants, I'un des trois prin-
cipes de la radioprotection, la limitation des
doses, ne peut sappliquer comme pour les
expositions professionnelles et publiques.
Une autre problématique simpose en méde-
cine, qui Sappuie, entre autres, sur les
niveaux de référence diagnostiques.

Les recommandations initiales de la publica-
tion 73 sur I'utilisation des NRD se sont tra-
duites diversement selon les pays et les sec-
teurs d'activité (radiologie, médecine
nudéaire...), et il est apparu nécessaire au
Comité 3 de la CIPR de revenir sur le sujet en
2000 en proposant un nouveau document.
Le rapport en cours d’élaboration (2) a pour
objectif de proposer une synthése et une
mise au point sur la définition et la mise en
ceuvre de ces niveaux de référence.

La Commission européenne a pour sa part,
des 1997, par la directive 97/43 Euratom (3),
« relative a la protection des personnes
contre les dangers des rayonnements ioni-
sants lors d’expositions a des fins médicales »
demandé que « les Etats Membres favorisent
I'élaboration et I'utilisation de niveaux de
référence diagnostiques » (artide 4).

La transposition en droit national de cette
directive impose a la France d'introduire des
NRD dans les domaines de la radiologie

médicale et de la médecine nudéaire. Une
mission spédfique a été confiée dans ce but,
en 1999, par le directeur général de la santé
a I'Office de protection contre les rayonne-
ments ionisants (OPRI) en collaboration avec
les sociétés savantes et professionnelles utili-
sant les rayonnements ionisants dans le
domaine médical(4).

Radiologues et médecins nudéaires, ains
que les personnels paramédicaux pratiquant
des examens irradiants, vont donc devoir a
breve échéance se familiariser avec la notion
de niveau de référence pour évaluer leur pra-
tique du point de vue de la radioprotection
des patients. Cela impose de darifier le
concept méme de NRD et de bien com-
prendre comment en sont déterminées les
valeurs numériques et comment il convient
de les utiliser.

Les niveaux de référence diagnostiques
ne sont pas des limites réglementaires
de dose

Larticle 2 de la directive 97/43 Euratom défi-
nit les NRD comme « des niveaux de dose
dans les pratiques radiodiagnostiques ou,
dans le cas de produits radiopharmaceu-
tiques, des niveaux d'activité, pour des exa-
mens types sur des groupes de patients types
ou sur des « fantémes » types, pour des caté-
gories larges de types d’installations. Ces
niveaux ne devraient pas étre dépassés pour
les procédures courantes s des pratiques
bonnes et normales en matiere de diagnostic
et de performance technique sont appli-
quées ».

Il est précisé que ces niveaux sont prioritaire-
ment établis pour les examens fréquents (y
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compris de dépistage), et pour les examens
particulierement irradiants (scanographie,
radiologie interventionnelle).

Il ne sagit donc aucunement de limites, sap-
pliguant aux expositions individuelles, cas
par cas, au sens réglementaire du terme. Les
médecins prescrivant et utilisant les rayonne-
ments ionisants ont certes une obligation de
justification et d’optimisation mais, les doses
délivrées étant dépendantes de I'objectif
médical, il est impossible de les assujettir a
des limites réglementaires : cela pourrait,
dans certains cas, créer de graves préjudices
aux patients.

C'est en ce sens que, en diagnostic, la notion
de niveau de référence est indissociable de
celle de « qualité informative des images ».
Délivrer des doses inférieures aux NRD n'est
pas en soi un citére de bonne pratique,
encore faut-il que les images obtenues four-
nissent I'information médicale recherchée.

Les NRD sont avant tout des indicateurs
dosimétriques destinés a optimiser les pra-
tiques médicales irradiantes. lls permet-
tent d’apprécier, du point de vue des doses
délivrées, la qualité des équipements et des
procédures, et d’engager, en cas de dépasse-
ment injustifié, des actions de contrdle et de
correction.

Par qui et comment sont établis
ces niveaux de référence ?

Les niveaux de référence diagnostiques sont
déterminés a partir d'études dosimétriques,
par des experts représentant des organismes
médicaux et sdentifiques (5).

La premiére étape consiste a choisir les gran-
deurs dosimétriques appropriées auxquelles
on affectera ces niveaux de référence et a les
définir sans ambiguité.

Pour étre un outil efficace dans la démarche
pratique d’optimisation, ces grandeurs doi-
vent répondre a un certain nombre de cri-
teres:

- étre dairement définies et fadiles a déter-
miner par la mesure et/ou le calcul ;

- donner directement aux opérateurs, « au
pupitre », une indication de I'importance de
I'irradiation délivrée aux patients;

- permettre des corrélations simples avec les
parametres technigues de I'examen ;

- étre adaptées a tout type de matériel
radiologique courant.

Ces grandeurs, adoptées au plan internatio-
nal (5), ne sont pas les mémes selon gu’il
Sagit de la radiologie dassique ou de la sca-
nographie, en raison des différences impor-
tantes dans la technologie des équipements
et dans les conditions d’exposition des
patients.

En radiologie conventionnelle, on considére
la dose a la surface d’entrée du patient (DE)
exprimée en milligrays (mGy) et le produit
dose*surface (PDS) exprimé en Gy.am? (6). On
utilise également ces grandeurs en radiolo-
gie interventionnelle, mais la longueur et la
diversité des procédures rendent le traite-
ment des données plus complexe. En scano-
graphie (7), les indicateurs dosimétriques
caractérisant une procédure sont l'indice de
dose de scanographie pondéré (IDSP) et le
produit dose*longueur (PDL).

Schéma 1. L'indice de dose de scanographie ou CTDI
(Computed Tomography D ose Index)

Le CTDI « théorique » est égal a I'intégrale du profil de dose D(z)
le long de I'axe (z) du scanner, pour une rotation du tube, divi-
sée par la valeur nominale nT de la fenétre d'irradiation du scan-
ner (n étant le nombre de coupes par rotation et T I'épaisseur de
coupe). En pratique le CTDI est mesuré par chambre d’ionisation,
sur une longueur de 100 mm.

D(z)
A

CTDI

77777

N
&\\\\“

100mm

+50mm
jD(z)dz

=50mm

CTDI = (1/nT)

Exemple de profil de dose (coupe unique n=1)
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Le fait de ne pas caractériser
le niveau d'irradiation d'un
examen par une grandeur
unique, quelle que soit la

Schéma 2. Grandeurs dosimétriques de référence
en radiologie classique

- La dose a la surface d’entrée De est la dose absorbée (mGy) dans I'air au point
d’intersection de I'axe du faisceau de RX et de la surface d’entrée du patient, ray-
onnement diffusé inclus.

- Le produit (dose*surface), PDS, est le produit de la dose moyenne absorbée (Gy)

technique utiliste, peut
apparaitre comme un obs
tade dans une démarche de
radioprotection. Mais la
seule grandeur dosimétrique
qui soit commune a tout
type d’exposition est la dose
efficace, or ce n'est pas une
quantité physique mesu-
rable. Elle se définit comme
la somme des doses équiva-
lentes aux organes, pondé-
rées en fonction de la nature

destissus, selon un consensus
proposé par la CIPR 60 (8) et

[T pps

Tube RX
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dans I'air dans la section du faisceau de RX (en I'absence de milieu diffusant), par
la surface de cette section (cm?).
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elle permet de traduire une
irradiation locale en termes
d’exposition globale et de
quantifier ainsi les risques
d'effets stochastiques : Cest
la que réside son intérét. Mais elle ne saurait
étre un outil pour I'optimisation des procé-
dures radiologiques dans la mesure ou elle
n'a pas de lien directement lisible avec les
caractéristiques du rayonnement et les para-
metres d'exposition. D'ou le choix consen-
suel, pour définir des niveaux de référence,
de grandeurs en apparence plus complexes,
mais en réalité plus proches des phénoménes
physiques et accessibles par la mesure.

Reste alors a établir les valeurs numériques
des NRD : la Commission européenne recom-
mande (5,6,7) une méthode empirique, par-
tant de la réalité des pratiques médicales
pour aller vers une réduction progressive des
doses délivrées aux patients. Cest la métho-
de statistique dite du 75¢me percentile, déja
mise en ceuvre par plusieurs pays européens,
dont la Grande-Bretagne, depuis une ving-
taine d’années (10).

On adopte comme niveau de référence la
valeur du 75¢me percentile des doses mesu-
rées (Fig.1), pour une procédure donnée, sur
un grand nombre de patients répartis dans
un grand nombre de centres, représentatifs
de la pratique radiologique d’'un pays.

Il ne sagit pas d’'une moyenne (M), mais,
pour chaque pratique, d’'une valeur en des-
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détecteur

sous de laquelle se situent 75 % des
mesures. Ced revient a considérer que le
quart des examens correspondant aux doses
les plus élevées ne sont pas optimisés du
point de vue de la radioprotection du
patient.

Les niveaux de référence proposés par la
Commission européenne (tableaux 1 et 2)
découlent de la mise en ceuvre de cette
méthode, a partir de mesures effectuées
dans une sélection de services de radiologie
représentatifs des différents Etats membres
de la communauté.

Figure 1. Représentation du 75éme percentile d'une distri-
bution de doses

NRD

»

T5%

Mb examens

Illlllllllll_lnl:lse

40% 50% M +1I'II'Iii‘ -i-iiii
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Tableau 1. NRD européens pour des examens
de radiologie classique, exprimés en dose a la
surface d’entrée pour une exposition (DE)

Examen DE (mGy)
Thorax de face 0,3
Thorax de profil 15
Rachis lombaire de face 10
Rachis lombaire de profil 30
Abdomen sans préparation 10
Bassin de face 10
Mammographie
(différentes incidences) 10
Crane de face 5
Crane de profil
)
¥
-
T

Radiographie du thorax

Proposer dés a présent des valeurs spéd-
fiques pour la France serait prématuré : en
effet, les mesures dont on dispose a ce jour
sont trop partielles pour permettre un traite-
ment statistique fiable au niveau national.

Coupe transverse de scanner cranien

Cependant, I'ensemble des études dosimé-
triques réalisées au cours des quinze der-
niéres années et celles qui sont en cours sont
significatives et permettent de situer les
valeurs de dose délivrées en France par rap-
port aux autres pays européens. Elles mon-
trent que les valeurs des niveaux de référen-
ce proposés par la Commission européenne
peuvent étre adoptées en France et qu’elles
constituent un point de départ réaliste et
efficace dans le processus de mise en ceuvre
de niveaux de référence proprement fran-

cais.

Utilisation et évolution des niveaux
de référence diagnostiques

Utiliser les NRD, Cest faire en sorte que dans
tous les services de radiologie, sur chaque
ingtallation, une évaluation périodique des
doses délivrées aux patients, pour des pro-

Tableau 2. NRD européens pour des examens de scanographie, exprimés en indice de dose de
scanographie pondéré (IDSP) et en produit dose*longueur (PDL)

Examen IDSP mGy PDL (mGy.cm)
Scanographie du crane standard 58 1050
Scanographie du thorax standard 27 650
Scanographie de I'abdomen standard 33 770
Scanographie du pelvis standard 33 570
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cédures courantes (sur des fantdémes stan-
dard ou des groupes de patients types), soit
réalisée. S les résultats montrent un dépasse-
ment régulier des niveaux de référence, une
révison des procédures et un contréle des
installations simposent. Une action correctri-
ce doit étre envisagée s rien ne judtifie le
dépassement.

Rappelons cependant que le respect des
niveaux de référence n'est pas le seul critere
de bonne pratique. D’'une part le principe de
justification des actes doit au préalable étre
respecté, d'autre part le non-dépassement
des niveaux de référence ne dispense pas de
poursuivre la démarche d’optimisation des
doses, en gardant comme objectif perma-
nent, indissociable de la dosimétrie, la quali-
té diagnostique desimages.

Mais, jusqu’a présent, la réalisation d'études
dosimétriques ne fait pas partie de la pra-
tique de routine des services d'imagerie fran-
cais : cela demande une motivation et des
moyens matériels et humains qui font
aujourd’hui défaut. La transposition effective
de la directive 97/43 Euratom devrait chan-
ger progressivement cet état de fait, désor-
mais en contradiction avec la réglementa-
tion. Un premier pas important a été fait
avec la Société francaise de radiologie dansle
cadre de la mission confiée a I'OPRI, avec la
publication du rapport OPRI/SFR « Les procé-
dures radiologiques : criteres de qualité et
optimisation desdoses » (4), qui propose une
standardisation des examens et des recom-
mandations pour réduire les doses.

Dans la continuité de ce travail, une collabo-
ration assodant I'lRSN, la SFR, la Sodiété fran-
caise de physique médicale (SFPM) et des
représentants des techniciens en électrora-
diologie médicale (AFPPE) s'est mise en place
pour développer une campagne nationale
de mesures de dose en radiologie. Des pro-
tocoles de mesures dosimétriques cohérents
et applicables a grande échelle ont été éla-
borés. Une trentaine de services de radiolo-
gie se sont portés volontaires, avec la colla-
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boration de physicdens médicaux, pour réali-
ser une phase de faisabilité qui a débuté en
awvril 2001 et doit se terminer en décembre
2002.

Les premiers résultats sont riches d’enseigne-
ments et montrent la nécessité et la possibili-
té de mettre en ceuvre une meilleure radio-
protection des patients. lls démontrent le
grand intérét qu’aurait une enquéte natio-
nale sur lesdoses délivrées en radiologie, qui,
dépassant le stade de I'engagement de
quelques centres sur la base du volontariat,
fournirait une base de données permettant
de connaitre le niveau réel de l'irradiation
médicale en France et de faire évoluer les
niveaux de référence en fonction de I'amé-
lioration des pratiques et de I'évolution des
technigues et des équipements.
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Le controle de qualité des installations
de radiothérapie externe

Par Francois Eschwege, radiothérapeute a I'Institut Gustave

Roussy (SFRO), SUzanne

audy, radiophysicienne au Centre

Georges Francois Leclerc (SFPM), J ulie Sage et Gérard Berthier

(AFSSAPS)

Deés la découverte de la radioactivité et des
rayons X, leurs applications thérapeutiques
chez I'homme ont été trés rapidement explo-
rées, et, en 100 ans, la radiothérapie est
devenue I'une des princdipales méthodes de
traitement des cancers.

Aujourd’hui, pres de 150 000 patients béné-
fident chaque année d’'un traitement de
radiothérapie, chiffre en augmentation de 2
a 3 % par an. Utilisée seule ou en assodation
avec les autres thérapeutiques (chimiothéra-
pie, chirurgie en particulier), la radiothérapie
a wu son role se modifier considérablement
au cours des années. A c6té d’une radiothé-
rapie anti-algique décompressive, palliative,
sest largement développée une radiothéra-
pie curative limitée.

LLamélioration des connaissances radiobiolo-
giques a montré I'importance du contréle
local, la nécessité de délivrer des doses éle-
vées aux tissus tumoraux et a contrario le
besoin absolu d’une protection la plus par-
faite possible des tissus sains environnants,
dont l'atteinte entraine non seulement un
risque d'effetsaigusindésirables mais surtout
des effets tardifs pouvant obérer la qualité
de vie, voire la vie elle-méme des patients,
comme par exemple I'apparition de cancers
secondaires radio-induits.

Ainsi, la maitrise des performances desinstal-
lations en radiothérapie externe est, depuis
longtemps, considérée comme prioritaire par
les professionnels, comme en témoignent les
guides de bonnes pratiques de contrble de
qualité des installations de radiothérapie
externes établis de longue date par les radio-
physiciens et radiothérapeutes.

Sous l'impulsion de ces professionnels, la
nécessité du controle de qualité des installa-
tions de radiothérapie externe a été insarite
dansla loi dés 1995 (artide L.44-4 du code de

73

la santé publique), disposition novatrice en
matiere d’exploitation des dispositifs médi-
caux, bientot rejointe par une disposition
|égidative plus générale, instaurant en 1998
I'obligation de maintenance et de contrble
de qualité des dispositifs médicaux (artide
L.5212-1 du code de la santé publique).

Par ailleurs, au plan communautaire, la direc-
tive Euratom imposait en 1997 aux Etats
membres de I'Union européenne de mettre
en place un contréle de qualité des équipe-
ments radiogenes ; le choix fut donc fait de
transposer cette directive, pour ce qui
concerne ses dispositions relatives au contro-
le de qualité, en utilisant I'artide L.5212-1 du
code de la santé publique, et d'abroger I'ar-
tide L.44-4.

Dés novembre 2001, avant méme la publica-
tion du décret précisant les modalités de
I'obligation de maintenance et de contréle
de qualité des dispositifs médicaux instaurée
par l'artide L5212-1 du code de la santé
publigue (décret n°2001-1154 du 5 décembre
2001), I’AFSSAPS mettait en place, en concer-
tation avec la Direction générale de la santé,
un groupe de travail en vue de définir les
modalités du controle de qualité desinstalla-
tions de radiothérapie externe.

Constitué de représentants de la Société
francaise de radiothérapie oncologie (SFRO),
de la Sodiété francaise de physique médicale
(SFPM), de I’Assodiation francaise du person-
nel paramédical en électroradiologie
(AFPPE), des organismes de métrologie et de
contrble, des prindpaux fabricants et des
pouvoirs publics (DGS, DHOS,0OPRI), le grou-
pe de travail Sest d'abord attaché a définir
I'incidence des différents élémentsde la chal-
ne des dispositifs médicaux utilisés en radio-
thérapie externe sur la qualité de la dose
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délivrée et a faire un bilan desréférentielsde
contrble de qualité déja disponibles.

Dans un deuxieme temps, le groupe a discu-
té chacun de cesitems en les situant par rap-
port aux contraintes du décret 2001-1154, de
facon a définir les éléments devant bénéfi-
der d'un contréle interne et d'un contrle
externe.

Le groupe de travail a utilisé bien entendu les
documents déja publiés en particulier par la
SFPH (contr6le de qualité d’'une installation
de télécobalthérapie, controle de qualité des
accélérateurs d'électrons, contréle de qualité
des champs asymétriques pour les accéléra-
teurs d’'électrons a usage médical) et le
CNEH, le livre blanc de radiothérapie SFPH-
SFRO, comme les documents publiés par
I'ESTRO (Laboratoire EQUAL).

L'ensemble des éléments de la chaine a été
défini en désignant :

* les dispositifs médicaux destinés a localiser
la dble du traitement ;

* ceux destinés a planifier le traitement ;
 ceux enfin destinés a délivrer le traitement

Le groupe sest prioritairement consacré au
controle de qualité des équipements d'irra-
diation.

Compte tenu des acquis de la profession en
matiere de contréle de qualité, le groupe
proposa de mettre |'accent sur le contréle
interne et d'instaurer un contréle externe
portant sur les parameétres les plus sensibles.

Pour ce qui concerne le contréle de qualité
interne, celui-c pourrait porter sur :

* les systemes de sécurité et voyants lumi-
neux (induant les systémes anti-collision, les
boitiersde commande, les accessoires comme
les filtres en coins, les porte-caches, etc.) ;

* les minuteries et autres dispositifs de
comptage des temps d'irradiation ;

* les systémes de surveillance du patient ;

* les caractéristiques mécaniques des appa-
reils (isocentre, télémetre, collimateur, etc.) ;

¢ les caractéristiques du faisceau d'irradia-
tion en régime photons et électrons;

* les systémes de surveillance de dose des
accélérateurs (affichage et reproductibilité) ;

« la table de traitement (déplacement, rota-
tion isocentrique, rigidité, horizontalité).

Pour chacun des ces items ont été discutés :

* la périodicité de controble ;

* les critéres d'acceptabilité ;

* l'action a effectuer en cas de non-confor-
mité.

Il faut rappeler que ces controles internes de
qualité sont déja effectués dans les centres

de radiothérapie sur la base des recomman-
dations de bonne pratique.

Le référentiel en préparation pris en applica-
tion du décret 2001-1154 doit permettre
d’obtenir une amélioration globale du parc
de radiothérapie francais selon une métho-
dologie commune avec des objectifs, des cri-
teres d’acceptabilité et des obligations
légales qui jusgu’ici n'existaient pas.

Il a été enfin souhaité qu'une partie du
contréle, portant en particulier sur la mesure
dela dose, fasse I'objet d’un contréle de qua-
lité externe effectué par un organisme indé-
pendant.

Le groupe a discuté les principaux systemes
utilisés dans le contrble de qualité externe
dosimétrique (protocoles de I'AIEA et de
I'ESTRO). Il n'a pas paru nécessaire aux
membres du groupe de redéfinir un nouveau
protocole mais d’analyser les possibilités,

Contréle d’un appareil de radiothérapie



Dossier : La Radioprotection des patients

avantages et inconvénients, des protocoles
déja utilisés eu égard a I'objectif a atteindre.

Une fois ce protocole de contréle de qualité
externe consensuel établi, I'’AFSSAPS lance un
appel a candidatures en wue d'agréer les
organismes de contréle de qualité externe
susceptibles de le mettre en ceuvre.

Ce contréle de qualité externe complémen-
taire des éléments de contréle de qualité
interne ne doit pas étre considéré comme
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une nouvelle géne pour les industriels et les
radiothérapeutes, mais comme une nécessité
légale, répondant de surcroit a I'attente de la
population en matiere de sécurité des traite-
ments.

Il faut souhaiter cependant que le co(it d’un
tel controle ne vienne pas renchérir de facon
trop importante le prix des traitements, en
particulier dans le secteur libéral ou la
nomendature n'a passuivi encore les progres
technologiques.
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Guide francais des indications

d’imagerie médicale

Par Philippe Grenier, professeur de radiologie, Centre hospitalier
universitaire de la Pitié-Salpétriere, de la Société francaise de radiologie
et Guy Frija, professeur de radiologie, Centre hospitalier
universitaire européen George Pompidou, de la Société francaise

de radiologie

La directive 97/43 Euratom du Conseil relati-
ve a la radioprotection des personnes expo-
sées a des rayonnements ionisants a des fins
médicales demande aux Etats membres, &
I'artide 6 - paragraphe 2, de veiller a ce que
des recommandations concernant les criteres
d'indications des examens d’imagerie a viée
diagnostique soient mises a la disposition des
médecins traitants qui proposent ces exa-
mens.

Lobjectif est de veiller a ce que tous les exa-
mens d'imagerie médicale irradiants soient
réellement justifiés. En effet, la suppression
des examens inutiles constitue une mesure
smple et efficace de radioprotection des
patients.

Guide européen

Pour fadiliter la mise en ceuvre de la directive
relative aux expositions a des fins médicales,
un guide intitulé « Recommandations en
matiere de prescription des examens d'ima-
gerie médicale » a été élaboré par un groupe
de travail de la Commission européenne en
2001 (1).

Ce document européen a été établi en utili-
sant la méthodologie proposée par le grou-
pe Cokrane qui dasse les indications d'ima-
gerie médicale selon I'expérience dinique et
la démonstration de I'évidence de leur per-
formance dans des travaux scientifiques
reconnus (2).

Ce guide est présenté sous forme d’'un das
seur de tableaux (Tableau 1) :

« dans la premiere colonne du tableau sont
affichées les deux dés d’entrée : en premier
la thématique des symptomes, et en second
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le symptdme ou la pathologie pour lagquelle
I’'examen d’'imagerie médicale est demandé ;

* dans la deuxieme colonne sont présentés
les examens qui sont indiqués avec mention
pour chacun d’entre eux du niveau d’irradia-
tion correspondant indiqué par la dose effi-
cace (Tableau 2) ;

* dans la troiséme colonne, les recomman-
dations pour chague examen de la deuxieme
colonne concernent le niveau d’indication :
indiqué, examen spédalisé prescrit aprés dis-
cussion avec un spédaliste d’'imagerie médi-
cale, non indiqué en premiere intention, non
indiqué habituellement, ou non indiqué.

Ce premier dassement un peu subjectif, qui
tient compte des pratiques nationales, est
complété par un second dassement des
recommandations en 3 catégories (A, B ou C)
selon la démonstration de la validation de
I'indication dans des publications internatio-
nales:

- A : essais avec répartition aléatoire des
sujets, méta-analyses, passages en revue sys
tématiques;

- B : travaux d’expérimentation ou observa-
tionsfiables;

- C : autres éléments probants lorsque les
conseils se fondent sur des avis d’experts et
sont validés par des instances faisant autori-
té. Se retrouvent dassés dans cette catégorie
les indications pour lesquelles les données
sdentifiques sont contradictoires;

* |a 4éme colonne est réservée a des observa-
tions.

Les recommandations européennes peuvent
étre adaptées par les Etats membres, en fonc-
tion des pratiques et dispositions sanitaires
en vigueur au hiveau national.
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Tableau 1. Exemple des recommandations du guide européen pour le systeme cardiovasculaire
(RP : radiographie pulmonaire, US : Examen ultrasonographique, TDM : tomodensitométrie,
IRM : Imagerie par résonance magnétique, MN : médecine nucléaire)

E. Systéme
cardiovasculaire

Douleur thoracique | RP[l] E1l
rétrosternale : infarc-

tus du myocarde

Indiqué [B] La RP ne doit pas retarder I'admission dans une
unité spédialisée, mais elle permet d'évaluer la
taille du coeur, un cedéme pulmonaire, etc. et
d’exdure d’autres causes. Un diché pris dans le
service est préférable. Les autres examens d’ima-
gerie requiérent un avis spédialisé (MN, coronaro-
graphie, etc.) et le choix dépend de la politique
locale. La MN renseigne sur la perfusion myocar-
dique et sur la fonction ventriculaire. Intérét crois-
sant pour I'IRM.

Douleur thoracique : | RPl] E2
dissection de l'aorte :

aigué

Indiqué [B] | Principalement indiqué pour exclure d’autres

causes et rarement pour poser le diagnostic.

TDM
[l
ou
us[o]
ou
IRM
[0]

Indiqué [B] | Consulter lesradiologuessur place. Avistres diver-
gents. Les appareils de TDM modernes donnent
des résultats trés préds. Assodation fréquente
avec une échographie transthoracique ou, mieux,
transoesophagienne. L'IRM, sans doute le procédé
le plus prédis, est de plus en plus utilisée en dépit
des problémes logistiques et des contraintes inhé-
rentes a certains appareils de réanimation.
L'angiographie est rarement nécessaire, a moins
que lesexamens précitésn'aient livré des résultats
douteux.

IRM
[0]

LIRM est I'examen le plusindiqué pour en évaluer | E3
I'extension longitudinale. Echographie transoeso-

phagienne et TDM recommandées.

Examen
spédialisé
[B]

Dissection de
I’aorte : chronique

MN
[
ou
TDM

[l

Interprétation avec une RP simultanée. Des résul- | E4
tats douteux (probabilité intermédiaire, par ex.)
peuvent conduire a faire d'autres recherches.
Certains centres recourent a I’échographie pour
visualiser un thrombus dans les veines des
membres inférieurs, ce qui apporte une confirma-
tion. S'il est normal, un examen de MN avec per-
fusion exdut I'embolie pulmonaire dans la majo-
rité des cas. La TDM hélicoidale est de plusen plus
utilisée en premiére intention, surtout chez les
patients souffrant déja d’'une maladie cardiorespi-
ratoire, et avant une angiographie pulmonaire.

Embolie pulmonaire Indiqué [B]

Il convenait donc de reprendre le document (voir les autres artides de ce dossier), un

européen pour |'adapter aux spécificités
nationales, mais aussi pour le compléter, la
bibliographie sur laquelle il est établi ayant
été arrétée en 1998.

Elaboration du guide francais

Dansla continuité destravaux concernant les
procédures des examens médicaux irradiants
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comité de pilotage a été misen place en 2001
avec la participation de tous les partenaires
concernés au niveau de l'administration :
Office de protection contre lesrayonnements
ionisants (OPRI) remplacé par la Direction
générale de la sireté nudéaire et de la radio-
protection (DGSNR) depuis sa création le 22
février 2002, Agence nationale d’accrédita-
tion et d’évaluation en santé (ANAES), et des
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Tableau 2. Classification des doses efficaces types de rayonnement ionisant
liées aux procédés d’'imagerie courants

Classe Dose efficace Exemples
type (mSv)

0 0 Ultrasons, imagerie par résonance magnétique

| <1 Radio pulmonaire, radio standard des membres, du bassin

I+ 1-5 Urographie intraveineuse, radio standard du rachis lombaire,
sdntigraphie du squelette, tomodensitométrie du crane et du cou

1 5-10 Tomodensitométrie du thorax et de I'abdomen, scintigraphie
myocardique

v >10 Certaines explorations en médedine nudéaire

* La dose naturelle annuelle moyenne dans la plupart des régions d’Europe est comprise dans cette plage

sociétés savantes : Société francaise de radio-
logie (SFR), Sodiété francaise de biophysique
et médedne nudéaire (SFBMN), Colleége des
enseignants en radiologie de France (CERF),
Collége national des enseignants de biophy-
sique et médecine nucléaire (CNEBMN).

Le comité de pilotage a aéé 14 groupes de
travail selon les différentes thématiques des
symptémes en médecine : neurologie, oto-
rhino-laryngologie-ophtalmologie, appareil
locomoteur, systéme vasculaire, cardiologie,
thorax, appareil digestif, appareil uro-géni-
tal, gynécologie-obstétrique, affections
mammaires, pédiatrie, glandes endocrines,
cancérologie, polytraumatismes.

Angiographie pulmonaire - scanographie multigroupe avec re-
construction tri-dimensionelle

Chaque groupe de travail est composé d'un
animateur et d'un adjoint, radiologues et
médedns nudéaires, et de membres repré-
sentant les différents modes d’exercice de
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I'imagerie médicale (hopital, dinique, cabi-
net de ville), et indut des représentantsde la
médedine générale.

La méthode de travail suit les recommanda-
tions de I'’ANAES, et se déroule en 4 phases
uccessives.

1. Rédaction des items. Il Sagit d'abord de
Vérifier la liste des indications possibles de
I'imagerie en fonction des situations di-
niques en termes de pertinence et de com-
préhension de leurs intitulés. La rédaction
des items est éventuellement modifiée par
les données nouvelles de la littérature depuis
1998. La aréation de nouveaux items par rap-
port au document européen conduit a la
construction de I'argumentaire bibliogra-
phique correspondant. Pour ce faire, il est
demandé de suivre le guide méthodologique
de I'’ANAES intitulé « Analyse de la littératu-
re et gradation des recommandations » (3).
Cette phase devrait étre achevée fin 2002 et
faire I'objet d'un rapport d’étape.

2. Premiére relecture. Le travail précédent est
soumis a la relecture de groupes d’experts
congtitués a parts égales de médedins spédia-
listes en imagerie médicale et de dinidens,
généralistes et spécialistes, invitésa coter I'in-
dication, selon un baréme. Les réponses sont
discutées et un arbitrage effectué pour
chaque indication aboutissant a la dassifica-
tion A, B ou C. Cette étape sera effectuée au
cours du premier trimestre 2003.

3. Deuxiéme relecture. Le document précé-
dent est soumis a un public d'experts plus
large comprenant par sous-spédalité une
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trentaine de relecteurs multidisciplinaires,
appelés a évaluer le caractére approprié ou
non des indications. Cette étape sera fran-
chie au cours du second trimestre 2003.

4, Validation finale. Larbitrage définitif est
effectué par le comité de pilotage au vu de
I'ensemble des documents précédemment
établis. Le document frangais, disponible fin
2003, sera intitulé « Guide francais des indi-
cations d'imagerie médicale » afin de le dif-
férencier de la version traduite en langue
francaise du guide européen de 2001.

Condlusion

Le guide francais des indications d’imagerie
médicale sera diffusé a I'ensemble du corps
médical, et sera rendu disponible sur site
Internet. Le respect systématique des recom-
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mandations contenues dans cet ouvrage
devrait améliorer la pratique dinique et
conduire a une réduction du nombre des
examens irradiants réalisés. Nul doute que ce
guide contribuera a I'optimisation des indi-
cations des examens d’imagerie et a la mai-
trise des expositions des patients.
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L'apport des industriels

a la radioprotection

Par Jean-Bernard Schoeder, directeur de secteur industriels -
Syndicat national de I'industrie des technologies médicales (SNITEM)

En permettant de visualiser les organes
internes, la découverte de la radiologie par
Roéntgen a révolutionné le diagnostic médi-
cal, tout en créant un danger potentiel pour
le patient bénéficiant de cet examen et sur-
tout pour le personnel le pratiquant. Depuis
le début de I'industrialisation de cette tech-
nigue, les constructeurs ont donc essayé de
mieux comprendre le phénomene physique
des rayons X pour en améliorer les perfor-
mances et en minimiser les risques.

Sa maitrise est source de précautions élé-
mentaires et de techniques innovantes qui
n'ont cessé de saméliorer au cours du siede
d'existence de la radiologie. En contréler la
génération et en accroitre l'efficacité de
détection, ces deux objectifs ont guidé les
travaux de recherche et de développement
des fabricants pour protéger les personnes
cotoyant les équipements.

Si le suivi des personnels reléve du droit du
travail, la radiologie moderne se caractérise
par une prise de consdence exacerbée de la
dose radiogene recue et cumulée par le
patient. La limitation et le contréle de cette
dose sont des enjeux technologiques
majeurs, mais ce sont surtout I'art du radio-
logiste et le savoir-faire du technicien mani-
pulateur qui conditionneront le compromis
entre la qualité d'image et la dose délivrée
pour un rapport bénéfice sur risque optimal.

Nous allons explorer les dispositifs qui contri-
buent a mieux maitriser ce rapport ; ils sont
I'exploitation, parfois complexe, de phéno-
meénes physiques simples ou d’observations
qui ont jalonné la diffusion d’'une modalité
de diagnostic en constante amélioration.

Les bases de la protection : le carré de la
distance et I’atténuation des métaux

L'éloignement de la source d’émission et du
faisceau est la premiére précaution élémen-

taire a prendre pour se protéger ; cest intui-
tif et efficace, mais trompeur puisque le
rayonnement primaire aée, en traversant
par exemple les tissus humains, un rayonne-
ment secondaire irradiant en toutes direc-
tions.

La nécessité de se protéger par un obstade
efficace, donc de forte atténuation, est alors
apparue, et les métaux lourds - dont le
plomb - ont permis une protection pour les
utilisateurs.

Leffet néfaste du diffusé sur I'image est atté-
nué par la grille anti-diffusante, qui exploite
a la fois I'aspect directionnel du faisceau et
I'atténuation de ses lamelles de plomb.

Contréler sa génération par le tube, en mai-
triser la géométrie et les caractéristiques phy-
siques, optimiser sa détection, garantir la
qualité du résultat iconographique sont les
prindpaux processus assurant I'efficacité du
faisceau X, depuisle filament du tube jusqu’a
I'archivage de I'image sur un support magné-
tique.

La premiére étape : le foyer du tube
arayons X

Parmi ses récentes évolutions, le concept de
foyer variable permet d’adapter, au plus
pres, la dimension du foyer au compromisde
performances recherché soit au bénéfice de
la résolution spatiale, soit a I'avantage de la
résolution temporelle afin de limiter le flou
dnétigue de I'image radiologique. Cest un
élément de meilleure adéquation de |'émis-
sion X aux parameétres de qualité d’'image
recherchés en priorité.

Lorigine du faisceau : I’'anode du tube
arayons X

Le métal ou I'alliage utilisé pour la fabrica-
tion de I'anode permet de contrbler le
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spectre de I'émission et de l'adapter, au
mieux, au type de détecteur utilisé. Destubes
spédfiques de certaines applications, comme
en mammographie, sont proposés par les
fabricants pour mieux exploiter cette carac-
téristique.

Optimiser la qualité du faisceau
par la filtration du rayonnement

A la sortie du tube, I'enjeu devient daire-
ment de rendre le faisceau tres homogéne
sur le plan énergétique. La filtration est alors
le moyen le plus smple et le plus efficace
pour obtenir une émisson monochroma-
tique a raie étroite afin d’optimiser I'efficad-
té de détection du capteur utilisé (film avec
ou sans écrans, amplificateur de luminance
ou capteur numérique).

La filtration dite « spectrale » inhibe le
rayonnement mou (parasite) a faible énergie
qui ne participe pas a la « fabrication » de
I'image maisirradie le patient ; seul le rayon-
nement dur et utile « passe » pour « impré-
gner » le détecteur de I'image. Ce concept
nécessite un tube a rayons X a trés grande
capadté calorifique - et surtout a dissipation
thermique particulierement élevée - car le
rendement du tube - habituellement de
I'ordre de 1 % - est ains encore plus limité.
Ce moyen particulierement efficace était
connu des les débuts de la radiologie, mais
peu utilisé, car la filtration absorbe une tres
grande partie de I'énergie et les tubes ne
pouvaient accepter cette surcharge sans pro-
blemes techniques. La technologie mise en
ceuvre pour la réalisation des tubes RX
modernes permet de répondre efficacement
a ces contraintes.

La filtration sélective, par la mise en place
automatique de filtres d'atténuations diffé-
rentes, partidpe a une réduction de dose
adaptée a chaque type d’examen.

Parfaire la géométrie du faisceau :
le diaphragme et le cone de localisation

La géométrie du faisceau est controlée par
des moyens mécaniques simples. Le dia-
phragme et les cones de localisation permet-
tent de limiter au maximum le champ d'’irra-
diation a Il'organe recherché ; cette
technique, auss andenne que la radiologie
elle-méme, est appliquée par le techniden
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manipulateur, et contribue a I'amélioration
de la qualité d'image en réduisant la diminu-
tion du volume de la zone irradiée, le rayon-
nement diffusé, de la zone anatomique
explorée.

Ce dispositif possede également un réle
déterminant dans le domaine des hautes
énergies exploitées par les accélérateurs
linéaires dans le domaine de I'oncologie ; les
collimateurs multi-lames ou conformation-
nels permettent une irradiation tres Slective
des tumeurs en protégeant efficacement les
tissus sains. Ces systémes sont des dia-
phragmes sophistiqués pilotés par le logidiel
exploitant un programme de traitement
simulé sur ordinateur.

Les qualités énergétique et géométrique du
faisceau étant acquises, le détecteur condi-
tionne la qualité des images radiologiques.
Le film est aujourd’hui en passe d'étre sup-
planté par les détecteurs permettant de
numériser directement ou indirectement le
faisceau atténué par les tissus traversés.

L'amplificateur de luminance et la
numérisation de 'image, des étapes
importantes dans la limitation

de la dose au patient

Le rendement des rayons X étant tres faible,
les ingénieurs ont imaginé un transducteur
qui transforme I'image émergente RX (quan-
ta X), en une image lumineuse (photons Lx),
modulée par les différentes densités du
patient. Cette image est relayée par une
caméra vidéo. Le radiologue interpréte une
image statique ou une séquence dynamique,
directement sur un moniteur TV. Ce systéme
a été le premier élément qui a révolutionné
la radiologie (1960).

La numérisation directe de cette image ou
d’une séquence, puis sa mémorisation auto-
matique, ont réduit sensiblement le temps
d'irradiation. Ce dernier systeme a été le
second élément qui a contribué a la radiolo-
gie moderne (1970).

La comparaison des doses nécessaires a la
réalisation d'images analogiques ou numé-
riqgues de qualité identique est un débat
encore ouvert ; il est cependant évident que
la plus grande dynamique des capteurs
numérigues, donc leur plus grande toléran-
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ce, est un facteur de limitation de la dose car
elle évite de refaire I'exposition.

La capadité de visualiser immédiatement, de
traiter et d'archiver (en ligne) I'image numé-
rigue est également une source d’économie
d’examens refaits, pour d’uniques raisons de
qualité d’'image insuffisante.

La programmation anatomique - en radiolo-
gie conventionnelle ou numérique - a limité
également les sous-expositions et les surex-
positions qui entrainent des reprises de di-
chés multiplicateurs de dose.

Les outils étant mis en ceuvre, comment en
évaluer |'efficacité relative entre deux hypo-
theses d’'exposition et comment conserver
cette consdence du risque de surdose ?

Le controle de dose par son affichage
permanent

Lintégration continue de la dose et son affi-
chage permanent restent un élément de
séaurité fondamental des séquences d'acqui-
sition dynamique (angiographie), aussi bien
pour le patient que pour le praticien qui en
radiologie interventionnelle, par exemple,
est tres proche du faisceau et y soumet ses
mains ; c'est un outil pour la prise de
conscdience de longues durées d'exposition
oU la concentration propre a la réalisation de
I'examen détourne I'attention de sa propre
Leurité.

Un systeme fort ingénieux reposant
sur une idée simple : la scopie pulsée

Le prindipe d'impulsions séquentielles de
rayonnement X, a forte intensité instantanée
et de durée tres courte, remplacant |'émis-
sion continue est trés séduisant ; il permet
d'améliorer la qualité intrinseque de chaque
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image en limitant, au global, considérable-
ment la dose au détriment de la dynamique
pour la plupart des procédures ne nécessi-
tant pas une cadence d’images élevée. Son
application est bien adaptée a la radiologie
interventionnelle.

La réalisation de tubes RX a grille comman-
dée permet d'éliminer I'inconvénient précé-
dent et d'obtenir desimagestrés contrastées,
a des cadences adaptées a la cardiologie
(angioplasties et coronarographies).

Son application est bien adaptée a la radio-
logie interventionnelle, excepté |I'exploration
du cceur pour laquelle la dynamique est
importante.

Conclusion

Lensemble de ces dispositifs contribue a
mieux contréler une dose plus efficace et
limitée aux organes examinés.

Le suivi de la dose regue par chaque patient
au cours de toute sa vie est un progres et un
outil de sensibilisation des citoyens et de res-
ponsabilisation des professionnels. Limage
diagnostique ne doit pas étre forcément la
plus belle image, qu’on obtient en forcant la
dose, il faut auss prendre en compte le rap-
port bénéfice diagnostique sur risque corres-
pondant a la dose cumulée. Ce rapport est en
général largement favorable, et justifie I'em-
ploi des appareils de radiologie ; cela ne doit
pas pour autant détourner les industriels de
leur objectif de limitation de la dose et de
contréle toujours plus efficaces.

Le marquage CE est un gage de sérieux de
fabrication et de sécurité des appareils de
radiologie, en particulier dans ce domaine
sensible de dose radiogéne. Il constitue une
garantie de respect des normes et de contro-
le des spédfications de chaque équipement.
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Recommandations en médecine
nucléaire pour la radioprotection

des populations

Par Isabelle Gardin, sodété francaise de physique médicale,
Centre Henri Becquerel - CHU - Laboratoire universitaire QUANT IF - Rouen

La médecine nudéaire pose en termes de
pratigue médicale un cas trés particulier de
radioprotection. En effet, son principe repo-
se sur I'administration, a un patient, d’'un
radiopharmaceutique a visée diagnostique
ou thérapeutique. La patient n'est générale-
ment pas hospitalisé (excepté lors d’adminis-
tration a visée thérapeutique d'une activité
supérieure a 800 MBqg d'un radionucléide
émetteur de photons). Il devient alors une
source d’exposition pour son entourage.
Deux catégories de personnes sont suscep-
tibles d'étre irradiées :

« la famille et les proches : personnes qui en
connaissance de cause et de leur plein gré
(en dehors de leur profession) participent au
soutien et au réconfort du patient ;

* les autres personnes considérées comme
des personnes du public.

Cette digtinction sappuie sur le fait que la
famille et les proches sont informés des
mesures de précaution a prendre et peuvent
tirer bénéfice de la présence du patient, eu
égard au risque tres faible encouru.

L'abaissement de la valeur de la limite de
dose efficace au public a 1 mSv par an pro-
posé par la directive européenne 96/29, ainsi
que la notion de contrainte de dose, pour-
raient avoir des répercussions en France sur
les pratiques actuelles de radioprotection.
Rappelons que les contraintes de dose cor-
respondent a des prévisions indicatives qui
sont supposées ne pas étre dépassées et non
a des limites de dose Iégales. Leurs valeurs
n‘ont pas été indiquées dans la directive
européenne 96/29, chaque Etat membre
devant approuver ses propres valeurs. A titre
d'exemple, la Commission européenne pro-
pose des valeurs de contrainte de dose de 3
mSv pour les proches (adultes) et de 0,3 mSv
pour le public (rapport Radioprotection 97,
1999), alors que les recommandations du
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Royaume-Uni sont de 5 mSv et 1 mSv respec-
tivement (British Institute of Radiology, Br ]
Radiol, 121-125,1999).

Afin d'étudier lesmesuresde radioprotection
que les modifications légidlatives pourraient
entrainer sur les pratiques francaises, un
groupe de travail sur I'exposition du publicet
des proches aprés administration d’un radio-
pharmaceutique a été créé a I'initiative du Dr
T. Kiffel (chargé de mission - DGS). Ce grou-
pe, coordonné par le Pr M. Bourguignon
(DGSNR), est composé de médecins
nudéaires, de physidens médicaux et de
radiopharmadens. Son but est de proposer a
terme, a I'ensemble des professionnels impli-
qués en médedne nudéaire, un guide de
recommandations pour limiter I'exposition
des populations, qui soit basé sur une
démarche cohérente, fondée scientifique-
ment.

La premiere étape a été de réaliser une étude
bibliographique sur I'exposition du public et
des proches apres administration d'un radio-
pharmaceutique a visée diagnostique et thé-
rapeutique (Gardin I. et al., Med Nud
Imagerie Fonctionnelle et Métabolique,
2001). Pour les explorations diagnostiques, il
ressort des données de la littérature que la
contrainte de dose au public et aux proches
n'est jamais dépassée, méme s aucune pré-
caution particuliere n'est appliquée, excepté
dans le castres particulier d’examens réalisés
a l'indium 111, et d'un contact trés rappro-
ché de 9 heures par jour entre la mere et son
nouveau-né. Des propostions de maintien
d’'allaitement ont également été avancés
dans la littérature pour certains radiophar-
maceutiques et une contrainte de dose a
I'enfant de 1 mSv. Cependant, le principe de
précaution indte a préconiser I'arrét définitif
de l'allaitement ou le report de I'examen
sdntigraphique lorsque cela est médicale-
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ment possible. Le probléme prindpal de
radioprotection porte sur I'administration
d’activité thérapeutique d'un émetteur pho-
tonique, tel que I'iode 131. Afin de limiter
I'exposition des populations, une grande
variété de recommandations a été proposée
dansla littérature ; il n'est pas toujours facile
de faire la part entre les recommandations
maximalistes et celles adaptées a une radio-
protection efficace des populations. De ce
fait, des simulations ont été réalisées pour
évaluer |'exposition des personnes au contact
d’'un patient traité par I'iode 131 dans le
cadre d’une pathologie thyroidienne (Gardin
I. Med Nud Imagerie Fonctionnelle et
M étabolique, 2002).

Les valeurs de contraintes de dose simulées
ont été pour les proches de 3 mSv et 5 mSv
(adultes), 1 mSv (enfants), et pour le public
de 0,3 mSv et 1 mSv. Plusieurs modéles de
contact ont été testés: lesvisitesd’'un proche,
I'utilisation des transports en commun, le
contact avec un collégue, le conjoint et les
enfants. Les durées des recommandations
ont été évaluées en fonction, soit de I'activi-
té administrée (traitement sans hospitalisa-
tion - hyperthyroidie), soit de I'activité rési-
duelle déterminée a partir de la mesure du
débit de dose a 1 m (traitement avec hospi-
talisation - cancer thyroidien).

Pour le méme débit de dose, les recomman-
dations sont plus contraignantes pour le trai-
tement du cancer thyroidien que pour celui
de I'hyperthyroidie. Lexposition du public et
des proches est pratiquement deux fois plus
élevées dans le cas du traitement du cancer

que de I'hyperthyroidie (a activité résiduelle
et modele d’exposition équivalent). Ceci
tient au fait que pour le traitement de I'hy-
perthyroidie, en I'absence d’hospitalisation,
la composante extra-thyroidienne, d’élimina-
tion rapide, est responsable d’'une diminu-
tion importante du débit de dose dans les 2
premiers jours apres le traitement.

Les résultats des simulations montrent que
les vidites journalieres d’'un proche (apres la
sortie d’hospitalisation) peuvent durer au
moins 3 heures par jour sans dépassement de
la contrainte de dose de 1 mSy, a condition
que la distance entre le patient et le visiteur
soit supérieure ou égale a 1 m. Le modéle de
simulation d’utilisation des transports en
commun ou de fréquentation de lieux
publics montre qu’il n'y a pas de recomman-
dation particuliere a formuler au patient
pour des durées inférieures a 2 heures. Par
contre, des recommandations sont a donner
lors de contacts prolongés (supérieurs a 2
heures) en fonction du débit de dose, de I'ac-
tivité résduelle et des valeurs de contrainte
de dose qui seront retenues par les autorités
frangaises. Pour le conjoint, la principale
exposition intervient la nuit. Des recomman-
dations devraient également étre formulées
pour les conjoints (lits séparés) et les enfants
en bas age, en fonction de I'activité résiduel-
le et des valeurs de contrainte de dose. Dans
le tableau 1 est reporté un exemple de résul-
tats de smulation portant sur I'exposition de
collegues de travail, avec comme modele
d’exposition une distance entre les 2 tra-
vailleursde 2 m, a raison de 7 heures par jour,
5 jours par semaine.

Tableau 1. Dose efficace simulée délivrée a un collegue de travail lors d'un contact avec un patient traité
pour une pathologie thyroidienne. Les conditions d’exposition correspondent a 2 m de distance entre les
protagonistes, a raison de 7 h/j, 5 j/semaine. Le nombre de jours indiqué entre parenthéses correspond a
la durée d’arrét de travail (week-end compris) qui serait nécessaire pour abaisser la dose efficace a une

valeur inférieure a 0,3 mSv.

Activité résiduelle Traitement pour Traitement pour
(MBq) hyperthyroidie cancer thyroidien
[0,60] <0,3mSv <0,3mSv
[60,100] <0,3mSv <0,3mSv
[100,200] <0,3 mSv <0,3 mSv
[200,400] <0,3mSv <0,3mSv
[400,600] <0,3mSv 0,36 mSv (3 jours)
[600,800] <0,3mSv 0,49 mSv (8 jours)
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Les résultats de ces smulations doivent étre
interprétés en ayant bien présent a I'esprit le
modéle d’'exposition. Une mauvaise interpré-
tation des conditions d’exposition pourrait
conduire a imposer des contraintes impor-
tantes a un patient et a son entourage de
facon injustifiée, ou au contraire a mettre en
place une radioprotection mal adaptée.
Ainsi, par exemple, les recommandations
d’utilisation de trangport en commun pour
de longues distances sont adaptées a des
contacts concernant toujours la méme per-
sonne. Ced sapplique parfaitement au voya-
ge en avion, maisassez peu a l'utilisation des
transports en commun dans une grande
agglomération ou le patient peut étre en
contact prolongé avec le publicc mais de
courte durée avec chacune des personnes
cotoyées. De méme, pour la distance, suivant
les cas, le patient peut fadlement se tenir
éloigné d’un tiers (transports en commun en
dehors des heures d'affluence) ou il est diffi-
dlement en mesure de le faire (avion). Dans
le cadre professionnel, les conditions d'expo-
sition varient également sensiblement d’'un
travailleur a I'autre.

L'étude détaillée des simulationsindique que
les valeurs de contrainte de dose proposées

par la Commission européenne (0,3 mSv pour
le public et de 3 mSv pour les proches
(adultes)) pourraient conduire a des durées
de recommandations tres contraignantes,
vis-a-vis du conjoint et des enfants en bas
age, avec un colt social important (durées
d’arrét de travail, voir tableau 1). Des recom-
mandations trop restrictives pourraient
conduire a un rejet du traitement ou des
mesures de radioprotection a prendre, et
avoir in fine un effet inverse a celui recher-
ché. Les valeurs de contrainte de dose propo-
sées par le Royaume-Uni (1 mSv pour le
public et 5 mSv pour les proches (adultes))
pourraient étre un meilleur compromis en
wue d’une radioprotection raisonnable des
populations.
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Formation a la radioprotection
des patients et transposition
de la directive 97/43 Euratom

Par André Aurengo, chef du service de médecine nucléaire
du Groupe hospitalier Pitié-Salpétriere - membre du groupe de
réflexion de la DGS sur la formation a la radioprotection des patients

Contrairement a certains textes légidatifs ou
réglementaires francais dont les renvois a
d’autres textes constituent de vrais jeux de
piste, la directive 97/43 Euratom consacrée a
la radioprotection des patients est un texte
dair, qui se suffit a lui-méme et que tous les
professionnels de santé utilisant les rayonne-
mentsionisants pour le diagnosticin vivo, ou
la thérapie, devraient avoir lu.

Lartide 7 traite de la formation initiale, théo-
rigue et pratique, appropriée aux fins des
pratiques radiologiques, des possibilités de
formation théorique et pratique continues
apres obtention d’'un dipléme et de I'ensei-
gnement de la radioprotection au cours des
études initiales des facultés de médecine et
d'art dentaire. La Commission européenne a
également édité un guide de mise en ceuvre :
Guidelines on education and training in
radiation protection for medical exposures
(Radiation Protection 116).

La transgposition de la directive 97/43 en droit
francais, qui concerne les autorités de la
santé et de I'éducation nationale, institue
par I'ordonnance 2001/270 I'obligation de
formation a la radioprotection des patients
pour tous les professionnels de I'utilisation
médicale des rayonnements ionisants (artide
1333-11 du code de la santé publique). Un
groupe de travail multidisciplinaire spéd-
fique a été conditué a linitiative de la
Direction générale de la santé ; il est présidé
par Yves Cordoliani (chef du service de radio-
logie de I'hbpital du Val-de-Grace). Il n'avait
pasla tache aisée, de nombreux domainesde
I'exercice médical étant concernés, a des
niveaux de formation tres divers. Nous
détaillerons les prindpales réflexions de ce
groupe en ce qui concerne la formation ini-
tiale générale, la formation des « profession-
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nels » utilisant les rayonnementsionisants, et
la formation continue.

En préambule, rappelons que la formation
des bacheliers des sections scientifiques ou
biologiques est pratiquement inexistante
dans le domaine des effets des rayonne-
mentsionisantssur la santé et a fortiori de la
radioprotection. Si le Bulletin officiel du 30
ao(t 2001, qui fixe le programme de phy-
sique des terminales sdentifiques, prédse : Il
est important, compte tenu de la difficulté
d'appréhension du phénomene, de donner
quelques ordres de grandeur de la radioacti-
vité naturelle, cest pour ajouter aussitét :
aucun développement concernant I'absorp-
tion des rayonnements n’est au programme,
ni les grandeurs et les unités correspon-
dantes. On ne peut que regretter que l'en-
seignement secondaire ne donne pas au
citoyen non spécialiste les connaissances
minimales pour comprendre des débats qui
occupent régulierement les médias.

I. La formation initiale dans les facultés
de médecine et d’odontologie

Les Ftats membres favorisent I'introduction
d’un courssur la radioprotection dansle pro-
gramme d’études de base des facultés de
médedcine et d’art dentaire (directive 97/43).

Cette formation de tout praticien est d'au-
tant plus nécessaire que la directive 97/43
insiste sur la co-responsabilité du prescripteur
et de celui qui effectue I'examen. Elle était
déja en grande partie faite par les biophysi-
ciensen premier cyde et par les « imageurs »
radiologues et isotopistes dans la suite des
études médicales. Elle était également déve-
loppée au cours des études d’odontologie,
compte tenu du grand nombre d’examens
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radiologiques effectués par les spédalistes de
cette disdpline.

Pour mieux tenir compte de la directive
97/43, le groupe de travail de la DGS a pro-
posé un programme qui répond aux objectifs
suivants:

- en premier cyde, donner aux étudiants, en
liaison avec le programme de physique, les
bases permettant de bien connaitre la natu-
re des rayonnements ionisants, leurs interac-
tions avec la matiere et les effets biologiques
des rayonnements, indispensables a la com-
préhension des principes de la radioprotec-
tion. Ces bases devraient étre enseignées en
PCEM.1 car elles constituent des éléments
indispensables de la culture scientifique
générale et sont utiles a tous les étudiantsde
PCEM.1 dont la majorité se réorientent vers
d’autres études;

- en deuxieme cyde, présenter le systéme de
radioprotection, ses principes, sa mise en
ceuvre réglementaire et pratique, et sensibi-
liser les futurs médedcins et dentistes au pro-
bleme général de |la gestion desrisquesen les
mettant face a des situations diverses. Une
place particuliere doit étre faite a la radio-
protection des patients et de la femme
enceinte ains qu'aux indications des procé-
dures diagnostiques et thérapeutiques qui
entrainent une irradiation. Cet enseigne-
ment sera placé dans le cadre de la réforme
du deuxieme cyde;

- en troisiéme cyde, il est proposé que des
cas diniques pratiques soient intégrés au cer-
tificat de médedine pratique. Il serait égale-
ment souhaitable que des questions spéd-
figues soient proposées aux banques de
questions de I'internat.

Ces propositions sont cohérentes avec les
objectifsde la réforme du deuxieme cyde des
études médicales et sintégrent dans plu-
sieurs items retenus par la commission de
réforme présidée par le doyen Vital-Durand,
en particulier le module 7 : Santé et environ-
nement, qui aborde spécifiquement la radio-
protection des patients dans son item 74 :
Risques sanitaires liés aux irradiations.
Radioprotection. Dans ce cadre général, des
objectifs pédagogiques préds ont été élabo-
rés, en particulier par le CERF (College des
enseignants de radiologie francais) et le
CEBMN (College des enseignants de biophy-
siqgue et médecine nudéaire). Ces proposi-
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tions devront étre dédinées au niveau des
UFR médicales qui gardent naturellement
leur autonomie pédagogique.

Il . La formation des professionnels

Qu'il Sagisse des radiologues, radiothéra-
peutes, spédalistes de médecine nudéaire,
dentistes, radiophysiciens, radiopharmaciens
ou manipulateurs en électroradiologie médi-
cale, la formation spédalisée a fait de longue
date une large place aux bases théoriques et
réglementaires ains qu’aux modalités de
mise en ceuvre de la radioprotection, pour
les intéressés et pour leurs patients.

La diffusion de la directive 97/43 parmi les
enseignants de ces formations spédialisées a
renforcé |'attention sur la protection du
patient et de ses proches et a conduit a intro-
duire dans les cursus des cours supplémen-
taires spédfiques, par exemple pour détailler
les implications de la directive. On peut dans
ce cadre souligner le réle de I'INSTN de Saday
et des diverses sodétés savantes concernées.

En ce qui concerne les spédalistes, la seule
réelle difficulté reste I'actualisation continue
des connaissances :

- dans le domaine réglementaire qui se
modifie assez vite, du fait de la transposition
des directives 97/43 et 96/29 Euratom ;

- lors de l'introduction d’une nouvelle pra-
tique, toute formation de ce genre devant
alors comporter un module de radioprotec-
tion spédfique.

IIl. La formation continue

Les Ftats membres sassurent qu'il existe des
possibilités de formation théorique et pra-
tique continues apres obtention d’'un dipl6-
me et, dans le cas spécial de I'utilisation
médicale de nouvellestechniques, I'organisa-
tion d’'une formation en rapport avec ces
techniques et les exigences de radioprotec-
tion qui en découlent (directive 97/43).

Chacun sait que la formation continue des
médedins est en France un échec dont les
conséquences sont probablement sous-esti-
mées. En ce qui concerne la radioprotection
des patients, les nombreux colloques,
réunions et enseignements post-universi-
taires, organisés en particulier par les sociétés
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savantes, ont assuré aupres des spédalistes
utilisant les rayonnements ionisants une
large diffusion de la directive 97/43 et de ses
implications pratiques. Il n'en est pas de
méme pour les praticiens non spécialistes de
ces domaines, pourtant directcement concer-
nés par la justification et la co-responsabilité
pour la prescription d’examens irradiants. La
réflexion sur cette carence, qui conduit a de
nombreuses demandes non justifiées, est a
peine entamée. L'auteur de ces lignes recoit
par exemple des demandes quotidiennes de
scintigraphies thyroidiennes totalement
inutiles - qu'il n'effectue évidemment pas...

Conclusion

Lenseignement de la radioprotection des
patients est ancien et efficace, mais il gagne-
rait a étre régulierement actualisé pour les
professionnels. La réorganisation en cours
dans la formation initiale médicale, a la
faveur de la réforme du second cyde, reste
encore insuffisante dans le cadre de la for-

mation continue des non-spécialistes des
rayonnements ionisants.

Il est important de donner aux médedins une
bonne connaissance de I'utilisation des exa-
mens ou traitements utilisant les rayonne-
ments ionisants ; il est encore plus urgent de
leur apprendre a privilégier les examens non
ou peu irradiants pour obtenir une informa-
tion diagnostique nécessaire.

Mais cette information n'a de sens que s les
modalités alternatives sont effectivement
disponibles. Or a quoi bon savoir qu’une IRM
fera auss bien qu’un scanner, sansirradier, s
les délais pour I'obtenir sont prohibitifs ? A
quoi bon avoir appris qu’une tomographie a
émission de positons devrait, dans de nom-
breuses pathologies, étre I'examen peu irra-
diant de premiere intention s elle reste en
pratique inaccessible ? La pédagogie est
indispensable, a condition que les moyens de
I'application suivent, ce qui n’est plus du res-
sort des pédagogues...
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La directive 97/43 Euratom:

le choix de méthode en matiere
d’irradiation médicale

Une transposition immédiate au travers de textes

trop souvent irréalistes, ou faire confiance
aux professionnels radio compétents ?

Par le Docteur Bruno Silberman, Fédération nationale

des médecins radiologistes

La directive 97/43 Euratom a fait I'objet
d’une longue période de négodiation entre
les Etats, les enjeux de politique nudéaire
étant au centre de cette négodiation, alors
gue Cest I'utilisation médicale qui représente
et de loin la principale source de l'irradiation
des populations. Cest cette ambiguité qui
peut conduire aujourd’hui, alorsque la trans-
position dans nos textes réglementairesde la
directive est en cours, a confondre le contré-
le des centrales nudéaires et celui d’'un cabi-
net de radiologie, voire d’'un échographe s
I'on étend la discussion aux textes sur la
maintenance et le controle de qualité.

Les textes a paraitre sont élaborés en fonc
tion d’objectifs divers:

- mettre en place la |égislation européenne ;

- mettre en régle I'administration sans le
soud de risquer de mettre dans I'illégalité les
professionnels concernés devant appliquer
des textes inapplicables :

* par insuffisance de préparation avec pério-
de intérimaire durant laquelle se fait une
action pédagogique et technique permet-
tant une application des textes lors de la
jonction ou apreés le délai préwu par la loi,

¢ par incompréhension des textes qui sont
parfois confus, multiples et donc étrangers a
la majorité des utilisateurs devant les appli-
quer, et qui auront du mal a se lesapproprier.

Les professionnels de I'imagerie médicale
sont convaincus qu'il est nécessaire aujour-
d’hui de mettre en place des procédures qui
garantissent a la population la qualité, la
transparence et I'information, et ce notam-
ment en matiére d’utilisation des équipe-
ments médicaux.
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Mais des réglementations parfaites « a la
francaise » sur le papier, mais trop éloignées
de la réalité, resteront lettre mortes.

Quelques exemples

- Lhistoire du carnet de santé fabriqué a plu-
sieurs milliers d’exemplaires qui comportait
une page jamais utilisée sur la dose recue au
cours de chague examen radiologique, sans
que I'on se soit vraiment demandé avant s
C'était possible, avec quelles unités et sans
gu’on ait fait la réflexion nécessaire d’'une
information préalable des patients, est un
exemple.

- La dosmétrie opérationnelle en est une
autre, puisque |égale mais non appliquée.

- Les radiologues quant a eux connaissent
bien la difficulté et le temps nécessaire pour
mettre en place un processus de contréle de
qualité obligatoire puisgu’ils y ont déja sous-
ait eux-mémes en matiére de dépistage de
cancer du sein et de réalisation des mammo-
graphies.

A l'inverse, avec le concours de I'ancien OPRI,
I'ensemble des radiologues se sont saisis des
enjeux en réalisant un premier rapport sur
les critéres d'optimisation des prindpales
procédures en radiologie. lls continuent en
travaillant actuellement avec les médecins
nudéaires, en collaboration avecla DGSNR et
I’ANAES, a la réalisation a un guide sur les
indications en matiere d'imagerie comme I'a
déja fait le Royal College of Radiology en
Grande-Bretagne.

Il y a donc deux méthodes que I'on peut arti-
ficiellement opposer, la réglementation pure
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et dure « d’en haut » ou l'initiative des pro-
fessionnels « d’en bas » .

En fait, les deux doivent se rejoindre dans le
temps pour aboutir a I'efficacité. Cela ne
pourra se faire que sil existe une coordina-
tion entre les différents organismes ou direc-
tions de ministere concernés pour travailler
avec des professionnels qui sengagent.

Trois enjeux principaux en matiére médicale
peuvent étre pris pour exemple pour souli-
gner ces difficultés :

- I'irradiation des patients;

- la protection du personnel en zone contré-
lée;
- le contréle des équipements.

1) Dosimétrie et irradiation des patients

- Le premier guide des procédures et criteres
d’optimisation déja réalisé de maniére volon-
taire est un texte fondateur appelé a étre
enrichi dans le temps et qui nécessite :

* descampagnes de mesures pour en appré-
der d'abord la validité puis la réalité. Cette
phase ne pourra étre complétée que s des
moyens techniques, humains (physiciens) et
finandiers sont mis en place, ce qui n'est pas
le cas pour le moment ;

* une application au quotidien par les pro-
fessionnels concernés, qui ne se fera pas du
jour au lendemain. Il faut prévoir une mon-
tée en charge en hiérarchisant les priorités :
radiologie interventionnelle, pédiatrie avec
en priorité I'imagerie pulmonaire en réani-
mation néonatale, enfin les scanners de nou-
velles générations avec multi-détecteurs.

- Le guide des indications en imagerie a
l'usage des médecdins demandeurs est en
cours d’élaboration et les recommandations
de bonnes pratiques vont suivre, mais encore
faudrait-il :
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* prendre consdence du role pivot de I'ima-
gerie médicale dans le diagnostic et le traite-
ment, et donc lui accorder une place suffi-
sante dans la formation initiale des
médedins, gu'ils soient spédalistes ou géné-
ralistes;

« diffuser rapidement les moyensd’une ima-
gerie moderne comme I'IRM dans notre pays,
alors que nous restons les derniers de la das-
se en Europe juste avant la Turquie.

- Une information « grand public » des
patients doit préparer la mise en place futu-
re et progressive des outils permettant le
suivi de la dosimétrie collective ou individuel-
le des patients.

2) La surveillance des personnels :
quelques pistes pour rendre opérationnelle
le dosimétrie active

Il faut rappeler encore une fois qu’une unité
d’'imagerie et méme de scintigraphie ne peut
relever d'une réglementation calquée sur
celles des centrales nudéaires. ..

Les textes réglementaires de mise en ceuvre
de la dosimétrie opérationnelle sont difficiles
a appliquer dans le domaine du radiodia-
gnostic du fait de leur lourdeur et du co(t.

Ces textes, tels quels, sont probablement
adéquats pour :

- laradiologie interventionnelle et vasaulaire ;
- le travail au bloc opératoire.

Il faudrait évaluer le colt dosimétrique de
certaines procédures simples nécessitant la

présence du radiologue ou du manipulateur
pres de la table d’examen (par exemple hys-



Dossier : La Radioprotection des patients

térographie, arthrographie, radiologie
pédiatrique des plus petits, dichés au lit).

La procédure pourrait étre évaluée en termes
de dosimétrie pour chague opérateur, a son
poste de travail, et en fonction de cette éva-
luation I'obligation de la dosimétrie opéra-
tionnelle pourrait étre décdée.

Pour le reste des procéduresou le radiologue
et lesmanipulateurs sont a I’abri du paravent
plombé, la reégle doit étre le dosifilm de caté-
gorie B et I'absence de dosimétrie opération-
nelle (en matiere de scanner : le pupitre de la
console ne doit pas étre considéré comme
« zone protégée »).

3) Le controdle des matériels
Une situation réglementaire actuelle imréaliste.

En vertu du décret n° 2001-1154 du 5
décembre 2001 relatif a I'obligation de main-
tenance et du contréle de qualité des dispo-
sitifs médicaux, il existe une obligation de
maintenance des matériels de radiodiagnos-
tic dés 6 mois apres la date de publication de
I'arrété.

En application de l'artide D 665.5.5 du code
de la santé publique, I'exploitant est soumis
aux obligations suivantes :

- inventorier les dispositifs médicaux qu'il
exploite, avec une tenue a jour (obligations
prédses) ;

- organiser I'entretien du matériel : mainte-
nance obligatoire - encore faut-il définir la
maintenance ;

- disposer d’informations permettant d’'ap-
précier les dispositions adoptées. Ains, un
registre doit faire état des inddents, des
pannes, des appels auprés du service de
maintenance, des bordereaux d’intervention
et desfactures. Ce registre doit étre conservé
dnq ans apres la fin d’exploitation du dispo-
sitif.

Par contre, la mise en place du contréle de
gualité interne et externe se fera ultérieure-
ment, avec I'agrément des organismes aptes
a controler lesdispositifs et donc les registres.

Quel sera le rythme des visites de contréles ?
Tous les ans, comme dans le cahier des
charges du dépistage organisé du cancer du
sein ? Au moment du renouvellement des
autorisations ? Est-ce bien raisonnable si
cette obligation annuelle est étendue a tous
les équipements d’'imagerie quelles que
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soient leurs natures et leurs andennetés. Est-
ce faisable ? Quel en est le colit ?

La profession ne peut-elle comme les biolo-
gistes ou leurs homologues dans les pays
anglo-saxons fabriquer les outils nécessaires
dans le cadre plus général de I'accréditation,
s on lui en laisse le temps et les moyens en
partenariat avec les organismes responsables
de I'Etat ?

Bref, des obligations immédiates politique-
donné le temps de préparer leurs applica-
tions ; elle sont donc peu ou pas applicables.

Pour conclure, il faut reformuler la question
du titre de cet article :

« Ne peut-on pas faire confiance aux profes
sionnels concernés, et en particulier radio-
logues, qui se sont déja et depuis longtemps
impliqués ? » :

- formation des radiologues a la radio-com-
pétence (FORCOMED) ;

- mise en place d’'un contréle de qualité en
mammographie a leur initiative avec I'orga-
nisation d’'une formation adaptée devenue
obligatoire (FORCOMED) ;

- proposition d’un cahier des charges pour le
contréle de qualité des échographes (QUA-
LX) ;

- guide des procédures et des criteres d'opti-
misation (SFR) ;

- rédaction d’un guide pour le choix des exa-
mens d'imagerie (les sociétés savantes).

Une publication trop hative des multiples
textes réglementaire trop souvent irréalistes
sans :

- créer les conditions d'un véritable partena-
riat avec les professonnels et notamment
avec les médedins radiologues qui, en sap-
propriant les outils des enjeux de la qualité,
de l'assurance qualité et de la radioprotec
tion, ont fait la preuve d'une démarche
volontaire sur ces sujets;

- instaurer une période transitoire de mise
en application ;
- évaluer les procédures;;

- prévoir les moyens techniques, les res
sources humaines et les moyens finandiers;;

- coordonner lestrés nombreux et différents
interlocuteurs institutionnels ou méme dési-
gner un seul interlocuteur pour les profes-
sionnels de santé les plus concernés;;

serait source d’incompréhension et d’échec.



