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" Assurer, au nom de |'Etat,
. le contrile de la sorelé nucleaire et de Ly patlioprotection

pour protéger les travailleurs, le public €t 'environnement
. des risques liés a ['utilisation du nucléaire

el contribuer a 'infarmation des citovens.
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—|_es acteurs de la radioprotection

medicale
Les professionnels
AFSSAPS : dispositifs medicaux
ASN : Radioprotection
= | * IRSN : expert
 HAS : Haute autorité de santé (accréditation)
» INCA : Institut du cancer
* Les contrbleurs externes

m=) Limite de I'action de chaque acteur aux
frontieres de son domaine de compétence
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Les attributions de 'ASN en
- radioprotection médicale
= | « Elaboration de la réglementation

= | * Contrble de la radioprotection :

- Création d’'une inspection de radioprotection
(loi de santé publique Aout 2004)

- Nomination des inspecteurs : arrété en cours
d’examen par le Conseil d’Etat

« Transformation de ’'ASN en autorité
- administrative indépendante : pas de
changement pour la RP médicale
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Assurance de qualité : une obligation
pour la radioprotection medicale

» Tout ce qui contribue a I'excellence
o professionnelle

.  Cadre accréditatif

- Procédures optimisées a tous les niveaux de la
chaine de réalisation

O - Reproductibilité

- Tracabilité

- Minimise les risques liés aux facteurs humains et
organisationnels
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Strategie de 'ASN

Faire réaliser des guides de bonnes pratiques
par les professionnels qui sont les premiers
responsables de la radioprotection

Persuader des professionnels d’'opérer un
changement de culture avec appropriation des
regles de radioprotection

Visiter, inspecter, contrbler pour identifier les
marges de progres et vérifier 'application de
la réglementation

Agir dans la durée de facon déterminée pour
progresser
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Dispositifs médicaux

= | « Réglementation AFSSAPS

= | * Appareillage de qualité = pré requis pour la RP
des patients

« Controle ASN du respect des dispositions

- reglementaires ayant un impact en RP

o — Maintenance obligatoire

— Contrble de qualité interne
— Contrdle externe selon des modalités réglementaires
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Patients
Principes de la radioprotection

. Justification des examens : bénéfice direct

attendu immédiat > risque (faible a long
terme)

. Optimisation des doses déelivrees (ALARA)

Limitation reglementaire de dose, applicable
aux travailleurs, mais pas aux patients : ne
compromettre ni I'efficacité diagnostique ni
I'intérét thérapeutique

Réglementation : www.asn.gouv.fr
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Code de santé publique
o (articles R.1333-55 a 74)

« Justification géenérale et individuelle des
= | expositions : guide de demande d’examen

“ |« Optimisation des expositions justifiees :

= | guide de procedures, niveaux de réference
diagnostiques, et plan de physique
meédicale

 Formation initiale et continue des
différents intervenants
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Les guides

- * CSP demande des guides basés sur des

. recommandations de bonne pratique clinique de
'’ANAES (HAS) ou sur l'avis concordant d’experts
® | < Motivation initiale de radioprotection : initiative

= DGSNR aupres des sociétées savantes et
professionnelles

« Quverture vers la réalisation de guides de bonne
- pratique professionnelle, d’harmonisation et
d'optimisation des pratiques, répondant aussi aux
. besoins de l'accréditation et de I'évaluation en santé :
guides « tout en un »
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Les objectifs des guides

1- Réduire I'exposition des patients par la

o suppression des examens d’'imagerie non
justifieés / des traitements inutiles |

2- Orienter le choix du praticien vers I'examen / le

o traitement le plus adapte a la pathologie en
question

3- Proposer lors de la réalisation de 'examen une
procedure optimisée et des mesures de

o radioprotection adaptées

4- Servir de référentiel pour I'évaluation : audits
clinigues et controles




(..  Laréalisation des guides

Méthodologie

1- Mise en route d’une concertation DGSNR
societés savantes et professionnelles

= | 2- Elargissement (HAS, AFSSAPS, INCA)
pour la création d’'un comité de pilotage

3- Création de groupes redactionnels par

- thématique

= | 4- Méthode du consensus d’experts (soutien

methodologlque de la HAS)

Revue et analyse de la littérature (Cokrane)
- - Classification selon le niveau de preuve
Méthodologie de relecture quantifiée par un grand
nombre de spécialistes
Arbitrage final en comité de pilotage
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La réalisation des guides

Etat d'avancement

1- Justification

Guide du bon usage des examens d'imagerie médicale
(radiologie + médecine nucléaire) : Déc 2004
Guide des indications dentaires : finalisation

2- Optimisation

Guide des procedures de radiologie : Mars 2001, mise a
jour en cours

Guide des procedures de médecine nucleaire :
finalisation

Guide des procédures dentaires : finalisation

Guide des procédures de radiothérapie des tumeurs :
en cours
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NRD

1- Niveaux de reférence diagnostiques
1 Doses en radiologie
1 Activités injectées en médecine nucléaire

2- Mesures annuelles réglementaires

1 Radiologie : 2 examens

Médecine nucléaire : 2 examens (20 patients)
Résultats adressés a I'|RSN (50% des services de MN
et 5% des services de radiologie)

3- Niveaux indicateurs pour I'optimisation
Base de données nationales

Organiser le retour d’expérience

Optimiser les pratiques

Evaluer

1
1

1
1
1
1
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Les guides d'optimisation des procéedures
d'imagerie medicale et de radiotherapie
des tumeurs sont des guides de bonnes

pratigues et ne peuvent en aucun cas

= prétendre a I'exhaustivité de toutes les
= situations cliniques.

. Les praticiens restent les premiers

- responsables de |'optimisation

des actes gu'’ils realisent
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Utilisation des guides (1)

Publication des guides

Edition papier

- pour les professionnels : oui

- guide des indications pour tous les médecins : non

CDROMS

- en cours avec les Unions régionales des médecins
libéraux (URML)
- avec les actes des congres (pas encore !)

Sites web

- des sociétes savantes pour la radiologie et la
médecine nucleaire (sfr-radiologie.asso.fr & sfmn.org)
- site plus professionnel (ASN ?) avec un moteur de
recherche : pas encore effectué, question de légitimité



KUT-ORHE
DE SURETE i

NUCLEAIRE 4
i

—" Utilisation des guides (2)

= | 2 - Appropriation des guides par les professionnels
1 Oui par ceux qui les ont congus (700 médecins
nucléaires et radiologues pour le guide des indications)
- 1 mais pour les autres, tout reste a faire :
- EPU,
- - séminaires,
- quotidiens médicaux ...
1 Cibler des catégories professionnelles
O - Cardiologues
- Neurologues
- Rhumatologues
- Chirurgiens...

mm) Probléme de formation initiale et continue
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Utilisation des guides (3)

3 — Contribuer au dialogue entre les professionnels

1 Obligation reglementaire de rappeler la justification sur
I'ordonnance de demande et sur le compte-rendu
d’'examen

1 Obligation réglementaire de rappeler les parametres de

dose sur le compte-rendu de I'examen

4 - Impact sur I'assurance de qualité

1 Comment évaluer la justification

1 Evaluation nationale de I'optimisation via les NRD

1 Retour vers les professionnels et optimisation
individuelle (a faire et a évaluer)
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Formation des professionnels

= | 1—Formation initiale a la RP

1
1

Dans le cursus des études médicales

Dans le cursus des spécialités : radiologues, médecins
nucléaires, dentistes, manipulateurs — un début pour les
spécialités interventionelles (cardiologues, neurologues,

chirurgiens ...)

= | 2- Formation continue a la RP

1
1
1

Obligation réglementaire tous les 10 ans

Programme fixé par arrété

Organisation laissée aux professionnels (pas
d’agrement ASN des organismes, mais organismes de
formation reconnus)

Contréle par 'ASN



KUT-ORHE
DE SURETE i

NUCLEAIRE 4

—" La personne spécialisee
en radiophysique médicale

= | 1-Rodle important en AQ (R.1333-60)

2 - Présence obligatoire en radiothérapie, ailleurs
possibilité d'une personne extérieure

" | 3 - Plan de physique médicale

1 Elaboré par le chef d’établissement

1 Plans types définissant en particulier le role de la
- PSRPM en AQ (en cours avec la SFPM)

4 - Déficit en PSRPM en France
1 Augmentation des promos de DQPRM

5 - Contréles ASN ultérieurs
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—” Les controles en RP médicale

= | 1-Inspecteurs assermentés
2 - Réferentiels
Réglementation générale en radioprotection
Guides des indications et des procédures
Plans de physique médicale
AQ (maintenance, contréOle interne et externe)
Formations
3 - Limites des actions ASN /patient
1 Légitimité des ingénieurs
1 Responsabilité médicale (code de déeontologie)
1 Autres organismes (HAS, InCA, AFSSAPS...)

4 - Contrbles /Audits ?

e e
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Statistigues medicales

1 - PASEPRI (ASN +IRSN +InVS) : 2003
2 — Origine des donnees

1
1
1

1

CNAMTS (nouvelle nomenclature : en cours)
Statistiques annuelles des établissements de santé
Agences regionales d’hospitalisation

Etudes : InVS, IRSN, sociétés savantes

3 - Quelles données ?

1

e T e

Nombre d’examens : 61 a 73 millions
Répartition par catégories d’actes et évolution
Dosimétrie globale : 0,66 a 0,83 mSv/an
Dosimétrie prématurés : 150uSv (max 1450)
NRD

Radiodermites : 66 en 2004 ?
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—" Radiologie médicale dans un
) contexte médico-légal

= | 1-Fédérations sportives
1 Arrét des actes systématiques

2 - Heéritage (tuberculose ?) : actes systématiques

- 1 Recrutement dans les administrations
1 Prisons
n 1 Médecine du travalil

» | 3 - Actes dentaires (contrble SS)

4 - Detection des clandestins

5 - Détection de drogue

6 - Contexte judiciaire et assurance
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Autres questions (1)

1 — Nouvelles modalités d'imagerie

Scanner multibarettes

Coloscopie virtuelle

Coronarographie scanner

Scanner corps entier

Médecine interventionnelle sous contrble
radiologique

= | 2— Enregistrement des doses patients

|
e e e

Chambre d’ionisation : « retro fit » du parc ?
Dossier médical personnel numérique (DICOM)
Dose patient individuelle

Indicateurs de dose patients,

Enregistrement : compte-rendu, base de données
nationales ?
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1

B 1
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0 1
1
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| 1

1
1

Autres questions (2)

3 — Dépassements de doses

Doses extrémités des travailleurs
Radiodermites post interventionnelles

4 — Evénements indésirables graves

Déclaration aux autorités (mais anonymat ?)
Communication au public via les médias

Analyse des évenements

Mise en ceuvre du retour d’expérience, en direct ou
via les organisations professionnelles

5 — Centre d’information et conseil ?

Des médecins
Du public (femmes enceintes...)
Numéro vert
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Priorités en radioprotection medicale

* Achever les guides, les faire connaitre, obtenir
leur appropriation par les professionnels

» Obtenir des professionnels la mesure des NRD
pour que I'IRSN ait des statistiques nationales

« Definir les plans types de radiophysique
meédicale, et augmenter le nombre des PSRPM
» Mettre en place des formations adaptées a

I” assurance de qualité en radioprotection

* Inspecter et faire le retour d’expérience



