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Préambule

Ce rapport formule des propositions relatives a la mise en place et au développement
d’activités de surveillance épidémiologique en population générale en rapport avec les
expositions médicales aux rayonnements ionisants. Il s'adresse a la Direction Générale de la
Santé et a la Direction Générale de la Sdreté Nucléaire et de la Radioprotection. Ces
propositions ont été élaborées par un groupe de travail coordonné et animé par I'InVS et
réunissant les organismes suivants : Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits
de Santé (AFSSAPS), Centre d'Assurance de Qualité des Applications Technologiques dans
le domaine de la Santé (CAATS), Direction des Hopitaux et de I'Organisation des Soins
(DHOS), Direction Générale de la Santé (DGS), Direction Générale de la Sreté Nucléaire et
de la Radioprotection (DGSNR), Fédération Nationale des Médecins Radiologues (FNMR),
Institut de Radioprotection et de Sdreté Nucléaire (IRSN), INSERM Unité 521
« Epidémiologie des cancers », Société Francaise de Biologie et de Médecine Nucléaire
(SFBMN), Société Francaise de Physique Meédicale (SFPM), Société Francaise de
Radiologie (SFR).
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SYNTHESE DES PROPOSITIONS

Avec I'apparition de nouvelles techniques, I'utilisation médicale des rayonnements ionisants
ne cesse de s'intensifier. Elle est aujourd’hui la principale source d’exposition aux
rayonnements ionisants en population générale. Si cette utilisation permet des progres
incontestables en médecine, il n'en reste pas moins que les effets délétéres connus des
rayonnements exigent une maitrise et un encadrement rigoureux des pratiques. C’est dans
ce sens que la Commission Européenne a publié en 1997 une directive spécifique (Directive
97/43/EURATOM) concernant la protection des personnes exposées aux rayonnements
ionisants a des fins médicales et demandant I'application des principes de justification et
d’optimisation. L'application dans notre pays de ces principes va conduire a la production
d’'une grande quantité d'informations sur les expositions médicales. Il est nécessaire de la
structurer afin qu’elle soit utile aux différents acteurs.
En réponse a ces préoccupations, I'lnVS a constitué un groupe de travail réunissant les
organismes impliqués dans le domaine des expositions médicales aux rayonnements
ionisants. La mission du groupe était de proposer un plan d’actions pour la mise en place
d’'un systéme de surveillance épidémiologique en population générale permettant d’assurer
un suivi des expositions médicales aux rayonnements ionisants (radiothérapie,
radiodiagnostic, radiologie interventionnelle, médecine nucléaire) et des pathologies
potentiellement liées a celles-ci. Les objectifs de ce systeme de surveillance sont de :

1. suivre au sein de la population, I'évolution dans le temps de la distribution des pratiques
médicales irradiantes et des doses recues afin de pouvoir : identifier les sous-populations
particulierement exposées, orienter les politiques de prévention et en suivre I'efficacité
dans le temps, faciliter la production d'informations utiles aux recherches
épidémiologiques.

2. surveiller les conséquences sanitaires potentielles des expositions aux rayonnements
ionisants afin de pouvoir : suivre dans le temps l'efficacité des politiques de prévention
préconisées, faciliter le bilan des bénéfices sanitaires et risques induits par ces pratiques

et faciliter la production d’informations utiles aux recherches épidémiologiques.

Créer les conditions logistiques favorables a la mise en place d'un systeme de

surveillance des expositions médicales aux rayonnements ionisants

Pour cela, le groupe de travail recommande de :

* rendre obligatoire I'équipement de tout nouvel appareil de radiologie d'un dispositif
informant de la quantité de rayonnement produite au cours d'une procédure
radiologique ;

* joindre au compte rendu de chague examen les indications de doses ainsi recueillies ;



» pour les appareils numériques, les informations doivent pouvoir étre intégrées dans le

dossier informatique du patient ;

* mettre des personnes spécialisées en radio physique médicale a disposition des services

hébergeant des plateaux de radiodiagnostic et de radiologie interventionnelle.

Mettre en place un systéme de surveillance des expositions médicales aux

rayonnements ionisants

Les domaines prioritaires pour lancer la mise en place d'une surveillance des expositions

sont la radiologie interventionnelle, la tomodensitométrie, les expositions médicales aux

rayonnements ionisants des enfants, le dépistage du cancer du sein par mammographie.

La premiere priorité est de pouvoir connaitre la distribution des types d’examen dans

les différentes catégories de la population francaise.

Il s’agira parallelement de produire l'information dosimétrique indispensable a

'application des principes de la radioprotection, a la réalisation des recherches

nécessaires, et au classement des examens en terme de dose délivrée. Pour cela, le

groupe de travail propose :

» d'établir pour ces pratiques des niveaux de référence en dégageant les moyens
financiers et matériels nécessaires ;

» de réaliser sans tarder pour la tomodensitométrie, les examens pédiatriques et
surtout pour la radiologie interventionnelle des travaux de terrain en commencant
par un petit nombre de services avec pour objectif de démontrer la faisabilité
d'une caractérisation des doses recues par le patient et d’'une surveillance de
celles ci.

Enfin, le groupe de travail souligne que les travaux précédents doivent s’inscrire dans

'optigue de la mise en place d’'un systéme centralisé d’'informations individuelles sur

la dose, comparable au systeme SISERI travailleurs en cours de construction par

'IRSN.

Renforcer la surveillance des effets potentiellement liés aux rayonnements ionisants

Dans le domaine des effets liés aux expositions médicales des rayonnements ionisants, le

groupe de travail a jugé prioritaire de :

mettre en place des systemes nationaux de surveillance des cancers couvrant
'ensemble du territoire en s’intéressant particulierement aux localisations reconnues
comme plus sensibles aux rayonnements ionisants (glande thyroide, cellules
souches pouvant étre a I'origine des leucémies, sein) ou fortement soupgonnées de

I'étre (tumeurs du cerveau pour ce qui est de I'exposition dans I'enfance) ;



e S'assurer de la possibilité de croiser, au niveau individuel, les informations sur les
expositions et les effets ;
« faire le point sur la fréquence des radiodermites quelle qu’en soit la sévérité, dans les

services de radiologie interventionnelle.

Renforcer la recherche sur les effets induits par les expositions médicales aux
rayonnements ionisants

* Le groupe de travail considere comme une priorité le renforcement des recherches
sur les relations entre expositions médicales aux rayonnements ionisants et effets
induits cancérogénes et non cancérogenes.

* Il met l'accent sur la pertinence d’étudier les effets des expositions aux examens de
radiodiagnostic durant I'enfance.

» Il met de méme l'accent sur le besoin de compléter I'information sur les effets autres
que cancérogenes potentiellement liés aux expositions aux rayonnements ionisants
que ce soit dans le cadre de la radiothérapie ou du radiodiagnostic.

« Dans ce contexte il considere comme prioritaire de lancer des études
épidémiologiques sur les enfants prématurés ainsi que sur les enfants ayant fait
I'objet d’examens de tomodensitométrie.

L’'existence du systéeme de surveillance devrait & terme considérablement faciliter la

réalisation de ces recherches.

Développer les actions de formation a I'attention des acteurs et structurer la veille
scientifique

Afin que les résultats de la recherche soient pris en compte en temps voulu pour la
surveillance et la prévention, le groupe de travail insiste sur I'importance de développer les
activités de formation et de structurer la veille scientifique a I'attention des différents acteurs
du domaine. Pour la formation, la priorité est donnée aux acteurs de la radiologie
interventionnelle. Pour lancer une dynamique de partage et de structuration de la veille
scientifique, le groupe de travail propose que soit mis en place une parution réguliere d’'une
synthése critique des publications scientifiques concernant les expositions médicales aux

rayonnements et leurs effets sur la santé.

Le succés de ce programme repose sur une coordination et sur une cohérence entre les
différents organismes qui seront impliqués dans la réalisation des actions proposées ou qui
seront en charge de la radioprotection. La mise en ceuvre de ces actions impose de disposer

Y

des moyens financiers et humains nécessaires a [latteinte de ces objectifs.
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1 Introduction

Les pratiques médicales a des fins thérapeutiques ou diagnostiques constituent la principale
source d’exposition aux rayonnements ionisants d'origine artificielle (1). On estime ainsi par
exemple que l'utilisation des rayonnements ionisants a des fins de radiodiagnostic est
responsable de la délivrance d’'une dose moyenne de 1,2 mSv par habitant.
Avec I'apparition de nouvelles techniques, I'utilisation médicale des rayonnements ionisants
ne cesse de s'intensifier. L'accroissement des performances de l'imagerie médicale permet
le diagnostic précoce et l'orientation des stratégies thérapeutiques. Le traitement par
radiologie interventionnelle a transformé le pronostic de certaines maladies comme, par
exemple, les cardiopathies ischémiques. La radiothérapie constitue aujourd’hui une méthode
majeure du traitement des cancers (appliquée pour plus de 40% des cancers nouvellement
diagnostiqués aux USA en 1995 (1)).
Si des progres incontestables ont été rendus possibles en médecine grace a l'usage des
rayonnements ionisants, apportant un bénéfice sanitaire a la fois collectif et individuel, il n’en
reste pas moins que les effets délétéres connus de ces rayonnements exigent une maitrise
et un encadrement rigoureux des pratiques. La valeur moyenne de I'exposition de 1,2 mSv
pour le radiodiagnostic masque en effet une disparité importante suivant les personnes (2) et
dans certains cas, les doses recues ne sont plus du tout négligeables. C’est dans ce sens
gue la Commission Européenne a jugé utile de publier en 1997 une directive spécifique
(Directive 97/43/EURATOM) concernant la protection des personnes exposées aux
rayonnements ionisants a des fins médicales (3). Cette Directive qui demande que soient
mis en ceuvre les principes de justification (article 3) et d'optimisation (article 4) (cf.
définitions annexe 4) concerne :
» l'exposition des patients au titre d'un radiodiagnostic ou d'un traitement médical
personnel ;

» I'exposition des personnes dans le cadre de la surveillance professionnelle ;

A\ 4

I'exposition des personnes dans le cadre de programmes de dépistage médical ;
» l'exposition des personnes dans le cadre de programmes de recherche médicale ou
biologique ;

» I'exposition des personnes dans le cadre des procédures médico-légales.

Cette directive a stimulé les initiatives francaises dans le domaine de la radioprotection des
patients exposés aux rayonnements ionisants en rapport avec les pratiques médicales. Elle

fait actuellement I'objet d’'une traduction dans le droit fran(;,ai. En 1999, la DGS a demandé

! sa transposition dans le droit francais se traduit par la mise en place de dispositions
réglementaires concernant I'équipement des appareils en dispositifs de mesure de la quantité de
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a I'OPRI de piloter des travaux scientifiques en partenariat avec les professionnels
concernés, permettant de répondre en particulier aux exigences des articles 4, GEl 9EI et 10EI
dans le but d’améliorer la qualité globale des pratiques radiologiques tout en réduisant les
doses délivrées aux patients. Par ailleurs, I'application des principes de la directive va rendre
obligatoire la production d’informations destinées a évaluer les doses délivrées aux patients ;
production explicitement demandée dans plusieurs points de la directiveE! On peut donc
prévoir 'apparition d'une grande quantité d’'informations qu’il est nécessaire, dés a présent,
de structurer afin qu’elles soient utiles aux différents acteurs : utilisateurs des rayonnements
ionisants, patients, prescripteurs, responsables du contrle qualité, responsables de la
surveillance épidémiologique et chercheurs. Dans cet objectif, il est apparu indispensable de
compléter les actions entreprises par la mise en ceuvre d'activités de surveillance des
expositions et des conséquences sanitaires liées a une exposition aux rayonnements
d’'origine médicale. Ces activités sont nécessaires pour connaitre les distributions des
expositions des pratiqgues et des doses correspondantes et suivre leur évolution dans le
temps. Elles permettront enfin de valider I'efficacité des mesures prises en application de la
directive.

C'est dans ce contexte, qu'a la demande de la D.G.S, l'lnstitut de Veille Sanitaire (4) a
constitué un groupe de travail composé des acteurs concernés par Il'utilisation médicale des
rayonnements ionisants. Ce groupe a été chargé de définir les grandes lignes d'un
programme de surveillance épidémiologique de la population générale exposée aux
rayonnements ionisants d’origine médicale, I'exposition professionnelle étant traitée dans un
autre cadre. Ce programme de surveillance doit intégrer I'ensemble des pratiques

radiologiques a des fins médicales. Sont donc incluses les procédures de médecine

rayonnements émise, sur le contr6le qualité de ceux ci (décret du 05 décembre 2001), sur la
radioprotection du patient et la disponibilité de linformation sur la dose (décret en cours de
préparation).

2 Larticle 6 définit les régles de bonnes procédures concernant les expositions a des fins
médicales

3 Larticle 9 définit les pratiques spéciales pour lesquelles une attention particuliere en matiére
de radioprotection doit étre portée. Il s’agit des pratiques qui concernent les enfants, celles effectuées
dans le cadre d’'un programme de dépistage médical, celles impliquant des doses élevées pour le
patient comme la radiologie interventionnelle, la tomodensitométrie ou la radiothérapie.

4 Larticle 10 souligne l'attention particuliere a porter a l'application des principes de
justification et d’optimisation dans I'éventualité d’'une grossesse et pendant I'allaitement.

® La directive demande notamment I'établissement de niveaux de référence dans le domaine
du diagnostic (article 4) et que les Etats veillent a ce que la répartition des doses individuelles
générées lors des expositions a des fins médicales soit déterminée pour la population ainsi que pour
les groupes de référence concernés de celle ci (article 12).
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nucléaire, les procédures de radiologie classique et de tomodensitométrie, la radiologie

interventionnelle et les procédures de radiothérapie.

Le groupe de travail s’est assigné les missions suivantes :

1. dresser un bilan aussi exhaustif que possible des travaux entrepris par les
différentes instances publigues ou privées dans le domaine de [Iutilisation
médicale des rayonnements ionisants ;

2. définir les objectifs qui devraient étre assignés a un systeme de surveillance
épidémiologique de la population générale vis a vis des expositions aux
rayonnements ionisants d’origine médicale ;

3. proposer un plan d’action pour la mise en ceuvre de ce systeme, en se basant sur
les structures et les travaux déja réalisés ;

4. émettre des recommandations en termes de recherche afin d'optimiser et
d’adapter le systeme en fonction des nouvelles connaissances scientifiques ;

5. émettre des propositions dans le domaine de la veille scientifique, de la formation

et de I'information portée aux acteurs.
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2 Bilan des travaux engagés dans le domaine de Ila
radioprotection

2.1 Situation francaise

En France, il existe de longue date un réseau d’organismes compétents chargés d’assurer

I'application des principes de radioprotection.

Les applications médicales des rayonnements ionisants forment un des principaux domaines

sur lesquels 'OPRI a exercé ses missions de contrdle et de surveillance, qu’il s’agisse des

analyses de radioprotection des installations médicales nouvelles, de l'inspection et du
contrble des installations existantes en collaboration avec I'AFSSAPS, ou de la surveillance
des sources de radioéléments artificiels effectuée en collaboration avec la CIREA.

Il existe en France, un réseau d'organismes qui ont développé une compétence de terrain

dans la mesure des doses recues lors d’examens radiologiques et dans la surveillance des

expositions :

- 'OPRI a acquis une expérience pour la surveillance des expositions, actuellement mise
en place pour les travailleurs notamment des domaines médical et para-médical ;

- I'OPRI et la SFPM exercent des missions d'expertise en cas de réalisation d’examens
avec exposition aux rayonnements ionisants dans certaines situations bien précises, telle
gue celles des femmes enceintes.

Par ailleurs, il faut citer :

- les travaux portant sur la dose regue en population générale du fait des examens radio-
diagnostiques classiques ou des examens de tomodensitométrie effectués par CAATS
(2;8) ;

- les différentes campagnes d’évaluation dosimétrique menées par 'OPRI permettant de
mieux cerner les pratiques de dépistage radiologique (9) ;

- les travaux d’évaluation des doses en radiothérapie interne et externe effectués par I'lGR
et la SFPM (5-7). La connaissance ainsi produite a été utile a la réalisation d'études
épidémiologiques menées par 'INSERM dont les résultats aident a préciser les relations
entre expositions et risques de cancer (5-7;10-14).

Depuis 1998, les travaux de transcription de la Directive Européenne 97/43/EURATOM et de

mise en application de ses principes pour le renforcement de la radioprotection ont contribué

a resserrer la collaboration existante entre les différents partenaires. L'OPRI, 'AFPPE,

'ANAES, la SFR, la SFBMN et la SFPM ont en effet collaboré a la mise en place d'une

véritable stratégie facilitant I'application des principes de justification et d’optimisation dans la

délivrance des doses de rayonnement dans le cadre des applications médicales. Ces

travaux concernent :
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- la standardisation des procédures nationales de réalisation des examens de
radiodiagnostic (15) ;

- la réalisation de campagnes de mesure pour I'établissement de niveaux de référence
pour les examens les plus couramment pratiqués ;

- I'élaboration en cours d’'un guide de recommandations en matiere de prescription de
imagerie médicale. Ce guide, élaboré en collaboration avec tous les professionnels
concernés dont les médecins généralistes, a été congu a linitiative de 'OPRI et de la
SFR.

Sur le plan réglementaire enfin, le ministére chargé de la santé a élaboré et publié le décret

du 05 décembre 2001 relatif a I'obligation de maintenance et au contréle qualité des

dispositifs médicaux(16). Un décret relatif a la justification, a I'optimisation des doses, ainsi
gu’'aux contraintes de doses lors des expositions a des fins médicales est actuellement en
cours d’élaboration.

Le bilan de I'ensemble de ces travaux figure en annexe 1.

2.2 Situation internationale

Pour identifier ses priorités d’action et développer ses outils d’évaluation dosimétrique, la
France peut par ailleurs s’appuyer sur les connaissances et les compétences développées

dans le contexte européen et international (annexe 2).

2.2.1 Situation européenne

La Commission européenne a lancé depuis plus de vingt ans des initiatives de recherche en
radioprotection dans le domaine médical. Les premieres études (1980-85) étaient orientées
guasi-exclusivement vers la dosimétrie du patient et la détermination des aspects collectifs
de I'exposition associée aux pratiques. Mais depuis 1990, I'intérét scientifique s’est tres vite
concentré vers la détermination des corrélations entre les niveaux d’irradiation délivrés et la
qualité des images obtenues. Des actions de recherche spécifiques ont été menées pour la
mammographie, la radiologie pédiatrique et la tomodensitométrie assistée par ordinateur.
L’avenement récent de la radiologie interventionnelle et de la derniére génération de
scanners (machines a multi-détecteurs) a été a I'origine d’'une prise de conscience collective
des besoins en matiere d’optimisation de la radioprotection des patients et du personnel
impliqgué. Si, en matiére de scanner, les travaux scientifiques se sont limités au
développement d’actions coordonnées visant a répertorier les différentes techniques
existantes et a déterminer les indicateurs de doses associés (CTDI et PDL), pour la
radiologie interventionnelle les actions entreprises sont plus ambitieuses, puisque quinze
laboratoires européens collaborent a un projet commun visant a améliorer la maitrise de la

dosimétrie dans ce domaine (projet DIMOND).
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2.2.2 Travaux de I’Agence Internationale de I’'Energie Atomique

L’Agence Internationale de I'Energie Atomique (AIEA) a également entrepris des actions de
recherche visant & promouvoir la mise en application des recommandations énoncées dans
le document « Basic Safety Standards » (17) pour ce qui concerne la mammographie, la
fluoroscopie et le scanner. Par ailleurs, elle vient de prendre en considération la radiologie
interventionnelle comme un domaine a priorité élevée pour lequel il est trés important de

développer des actions de formation et d’évaluation a caractére dosimétrique.

Cette collaboration entre partenaires d'origine et de compétences complémentaires, déja
bien engagée, est appelée a se renforcer. La création du groupe de travail chargé d'élaborer
ce rapport en est une concrétisation. La transcription en droit francais des principes de la
Directive Européenne 97/43EURATOM doit contribuer a renforcer les regles de
radioprotection et trouvera un prolongement naturel dans la mise en place d’'un systeme de
surveillance des expositions aux rayonnements ionisants et des effets potentiellement

associés.
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3 Objectifs de la surveillance épidémiologique

La surveillance des risques sanitaires liés aux rayonnements ionisants nécessite de disposer
d’'informations sur I'exposition de la population et les événements de santé qui leur sont
potentiellement associés. C'est le croisement de ces deux informations qui permet
d'appréhender ces risques. Dans ce cadre, un systéeme de surveillance épidémiologique doit

permettre de :

1. Suivre, au sein de la population, I'évolution dans le temps de la distribution des
examens, des pratiques meédicales irradiantes et, in fine, des doses regues afin de
pouvoir :

» identifier les sous-populations particulierement exposées et disposer d’'une

estimation des doses associées ;

» orienter les politiques de prévention, par exemple, en identifiant le
développement d’'une nouvelle pratique particulierement irradiante pour
laguelle les efforts d’optimisation en termes de doses délivrées doivent

étre prioritaires ;
e suivre dans le temps I'efficacité des politiques de prévention préconisées ;

- faciliter la production dinformations utiles aux recherches

épidémiologiques.

2. Evaluer et surveiller les conséquences sanitaires potentielles des expositions aux
rayonnements ionisants afin de pouvoir :

» suivre dans le temps l'efficacité des politiques de prévention préconisées ;

» faciliter le bilan des bénéfices sanitaires et risques induits par les pratiques

médicales irradiantes ;

- faciliter la production dinformations utiles aux recherches

épidémiologiques.
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4 Plan d’actions pour la mise en place d'un programme de
surveillance épidémiologique

4.1 Mettre en place un dispositif de surveillance des expositions des patients

Une bonne connaissance des doses regues par les patients est un élément essentiel d'un
systéme épidémiologique de surveillance des expositions de la population générale aux
rayonnements ionisants d’origine médicale. C’'est aussi un élément indispensable pour la
mise en place des recherches épidémiologiques informatives et le développement d'une
politigue d’'information et de communication pertinente.

Le groupe de travail a identifié deux axes pour répondre a ces besoins.

Le premier axe (4.1.1, 4.1.2, 4.1.3) a pour objectif la mesure indirecte de I'exposition

moyenne des patients aux rayonnements ionisants dus aux applications médicales. Cette
méthode indirecte consiste a croiser la production de statistiques nationales relatives a la
distribution des examens et pratiques radiologiques en population générale avec des valeurs
dosimétriques pour chacun des examens.

Le deuxiéme axe (4.1.4) porte sur une évaluation directe et individuelle des expositions.

Cette approche doit aboutir, a terme, & la mise en place d’'un systéme national d’information
sur les expositions individuelles aux rayonnements ionisants d’origine médicale. Compte
tenu de la nécessaire mise en place d’'une logistique adaptée, et du besoin de validation
technique des informations qui y seront incorporées, ce systéme ne pourra pas étre
opérationnel dans I'immédiat. Il convient cependant de saisir I'opportunité que représente la
transcription en droit francais de la Directive Européenne 97/43EURATOM pour initier ce

dispositif des maintenant.

4.1.1 Produire des statistiques nationales relatives aux examens et pratiques
radiologiques

La production de statistiques nationales est indispensable afin de pouvoir :

1. estimer et suivre dans le temps la distribution des examens et pratiques radiologiques

correspondantes selon les centres, les régions, et les indications (motifs de prescription) ;

2. décrire les caractéristiques de la population bénéficiant de ces examens et des pratiques

radiologiques correspondantes (age, sexe, indications).

A cet égard, il est nécessaire de se baser sur les sources d'information déja existantes et, si
nécessaire, de les compléter.
Parmi les sources susceptibles d’étre mobilisées et dont la disponibilité et la pertinence

devront étre validées figurent celles :
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e de la Caisse Nationale d'Assurance Maladie qui enregistre tous les actes
effectués lors des consultations. Celle ci a le projet d’adopter une nouvelle
classification, la classification commune des actes médicaux (CCAM) qui donne
un niveau de renseignement précis sur la nature de l'acte radiologique effectué
(18). De méme, elle envisage de mettre en place une base nationale de données
individuelles documentant les actes réalisés dans les deux ans courants.
Actuellement, cet organisme gere la protection sociale de 83% de la population
francaise (19). La CNAM a le projet d’étendre cette base aux données de la
Caisse Nationale d’Assurance Maladie des Professions Indépendantes (CANAM)
et de la Mutualité Sociale Agricole (MSA).

e du Programme de Médicalisation des Systémes d'Information (PMSI) des
services hospitaliers (publics et/ou privés) qui permet de suivre de fagon
exhaustive certains examens radiologiques « classants » ; citons les examens de
radiologie interventionnelle dont la plupart entrent dans cette catégorie. Il est
prévu, dés 2001, de chainer les actes par un méme identifiant de la personne ce
qui permettra de caractériser la population concernée (age, sexe, pathologie
principale). Par ailleurs il est prévu dadopter la CCAM dés 2002 pour
I'identification des actes enregistrés par le PMSI.

Les sources d'information actuellement existantes ne permettront cependant pas de suivre la
totalité des examens de radiologie dans les services hospitaliers. De ce fait, une approche
spécifique doit étre envisagée pour changer cette situation (réseau de services de radiologie
publics et privés de référence, extension de la codification CCAM aux hopitaux, recours aux
services de médecine nucléaire...). Cette réflexion devrait étre confiée a un groupe de travalil

intégrant les fournisseurs de toutes les sources potentielles d’information.

4.1.2 Produire des valeurs dosimétriques pour les statistiques nationales

Afin de pouvoir estimer la dose recue dans la population générale en fonction de la
distribution des différents examens et hiérarchiser les examens contribuant le plus aux
doses, il est nécessaire de produire parallelement des valeurs dosimétriques pour

I'’ensemble des examens.

4.1.2.1 Des valeurs existantes aux mesures de dose en population générale

Il est possible dans un premier temps d'utiliser les résultats des évaluations réalistes et
documentées des statistiques produites en France et a I'étranger. Ceci permettra de classer

objectivement les examens selon leur niveau d’irradiation.
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Pour cette raison, le groupe de travail soutient les travaux en cours pour établir des niveaux
de référence francais pour 6 examens types pour un patient type (homme de 1,70 m et 70
kg)EI (15). Il recommande d’étendre cette démarche a d’autres examens en dégageant les

moyens financiers et matériels nécessaires.

Le choix des examens sur lesquels de telles campagnes doivent étre effectuées en priorité,
pourra étre guidé par la définition des pratiques spéciales de la Directive Européenne
97/43EURATOMIZI et par I'appréciation de I'importance de la population concernée par ces

examens.

Par ailleurs, le groupe de travail souligne qu’a terme, des campagnes d’estimation des doses

par examen en population générale seront nécessaires pour :

1. disposer de la distribution des doses correspondant a ces examens et aux

caractéristiques de la population concernée (age, poids, sexe, taille) ;

2. vérifier la situation réelle par rapport aux niveaux de référence établis.

4.1.2.2 Domaines prioritaires pour la production et la centralisation d’'informations sur les
doses

Il est possible de citer d’'emblée quatre domaines identifiés comme pratiques spéciales dans

la Directive 97/43EURATOM réclamant des efforts spécifiques pour produire des indicateurs

de dose pertinents dans une optique de recherche, de surveillance et de radioprotection.

4.1.2.2.1 Examens effectués en radiologie interventionnelle

Cette pratique aboutit le plus souvent a des niveaux de dose qui dépassent la valeur de 200
mGy (limite conventionnelle des « faibles doses ») et, parfois, a des niveaux de dose qui
induisent des effets déterministes (radiodermites) (15;20). Si I'objectif prioritaire de réussir
l'intervention rend la notion de niveau de référence moins opérationnelle pour guider les
mesures d’optimisation, celles ci restent cependant une obligation. Il est donc trés important

de produire pour cette pratique une dosimétrie adaptée, reproductible et fiable.

® Abdomen sans préparation — radio thoracique de face — rachis lombaire face et profil -

tomodensitométrie standard du crane, du thorax, et de 'abdomen. Pour des raisons pratiques, les mesures de

dose dans le cadre de la campagne de mesure des niveaux de référence ont concerné les patients (homme ou
femme) entre 60 et 80 kgs pour un examen type.

! Expositions aux rayonnements ionisants a des fins médicales concernant : 1) les enfants, 2) effectuées dans le
cadre d'un programme de dépistage médical, 3) impliquant des doses élevées pour le patient, comme la

radiologie interventionnelle, la tomodensitométrie ou la radiothérapie.
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C’est pourquoi le groupe de travail recommande de lancer sans tarder des travaux dans

guelques services de radiologie interventionnelle afin :

- de produire une dosimétrie informative d'un point de vue sanitaire; permettant
notamment d’estimer des doses aux organes permettant de mesurer les relations dose-
réponses dans le cadre d’études épidémiologiques ;

- de fournir des doses pouvant étre croisées avec les différentes étapes des interventions,
et ainsi guider et valider les recommandations pour optimiser les procédures ;

- de tester la faisabilité de constituer un dossier dosimétrique aidant a gérer les doses
cumulées.

Les résultats de ces travaux permettront a terme d’affiner I'information devant étre recueillie

dans un systéme de surveillance.

4.1.2.2.2 Examens de tomodensitométrie

Cet examen radio-diagnostique est utilisé pour des indications de plus en plus nombreuses
du fait notamment de I'amélioration de la définition des images apportées par les nouvelles
techniques d’acquisition (multi-coupes). Les nouvelles techniques d’'acquisition et la
« banalisation » de la dose sous I'angle du caractére « non invasif » de I'examen, sont des
éléments dont il conviendrait d’approfondir I'importance dans une optique de réduction et
d’optimisation de lirradiation des patients. Les examens de tomodensitométrie en radio-
pédiatrie méritent une attention particuliere compte tenu de la radiosensibilit¢ de la
population concernée.

Il est donc prioritaire de procéder a la détermination des valeurs de dose de référence pour
certains types d’examens particulierement fréquents par tranche d'age, d'analyser les
protocoles utilisés et d’étudier les parametres techniques et les performances des appareils
(bruit, résolution, dose). Il sera aussi nécessaire d’estimer la distribution réelle des doses en
situation courante. Un tel travail nécessite de lancer des travaux de terrain quitte a se limiter

dans un premier temps a quelques installations.

4.1.2.2.3 Examens radiologiques effectués sur les enfants.

Etant donné la sensibilité reconnue de cette population a l'action des rayonnements
ionisants, l'utilisation fréquente d’appareils non adaptés et cependant le peu d’information
disponible sur les doses effectivement recues par ce sous-groupe de la population, il s'agit

d’'un domaine prioritaire d’'engagement d’actions.

Il nécessite la mise au point de méthodes d’évaluation des doses fiables, la réalisation de
mesures dosimétriques par tranche d'age afin de définir les niveaux de référence adéquats,
puis un effort particulier de validation de ces indicateurs dans les conditions réelles

d’examen (15).

26



4.1.2.2.4 Examens de mammographie effectués dans le cadre des dépistages du cancer du
sein

Il existe des régles de bonne procédure de la réalisation de I'examen radiologique, ainsi que
des niveaux de référence correspondants pour ce qui concerne [lutilisation de la
mammographie a des fins de dépistage du cancer du sein.

Le groupe de travail recommande I'engagement d’une réflexion sur la faisabilité de recueillir
dans le cadre des programmes de surveillance et d'évaluation des programmes de
dépistage, l'information sur la dose regue par les patientes lors de la réalisation de ces
examens.

L'information ainsi obtenue devrait permettre de juger du suivi des recommandations
effectuées dans le domaine de la radioprotection et de comparer l'impact supposé des

expositions aux rayonnements ionisants avec I'efficacité des programmes.

4.1.3 Mettre progressivement en place un systéme national d’information sur les
expositions individuelles

Un des enjeux principaux pour la recherche épidémiologique, la surveillance et donc la
radioprotection est la mesure des doses cumulées individuelles. C’est ce vers quoi doit
tendre le systeme de surveillance des expositions aux rayonnements ionisants dues aux
applications médicales. Le croisement de la production de statistiques nationales relatives a
la distribution des examens et pratiques radiologiques en population générale avec des
valeurs dosimétrigues pour chacun des examens ne répond pas a cette exigence.
Notamment, il ne permet pas d’identifier les individus plus exposés et de diminuer les erreurs
d’estimation sur les doses cumulées en population générale. Il s’agit donc de construire un
véritable systéme national d’information sur les expositions individuelles aux rayonnements
ionisants d'origine médicale pouvant s’appeler « SISERI-patients ». L'expérience de la
centralisation des informations recueillies lors de la surveillance des expositions des
travailleurs (SISERI travailleurs) montre qu'une telle construction ne peut étre que
progressive. Elle sera facilitée par les retombées de I'application de la Directive Européenne
97/43EURATOM et I'expérience acquise lors de la mise en place des outils de production
des statistiques nationales sur les doses regues. Mais il s'agit d'initier cette construction sans
tarder avec la mise en application des dispositions de la Directive Européenne 97/43
EURATOM.

Pour tout nouvel appareil de radiologie, la mise en place d'un dispositif informant de la
quantité de rayonnement produite au cours d’une procédure radiologique devrait étre rendue
obligatoire (projet de décret modifiant les régles relatives a la mise sur le marché des
dispositifs médicaux). Pour tout cliché, s’il s’agit de radiologie classique, ou tout examen, s'il

s’agit de tomodensitométrie, un indicateur d’exposition devrait a terme étre disponible. Il est
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donc indispensable de mettre en place un systeme d'information sur I'exposition aux
rayonnements ionisants des patients en veillant & ce que cette information soit produite,
stockée et enregistrée informatiquement par le service de radiologie avec identifiant du
patient (n° code, accord patient, accord CNIL). Cette information devrait ensuite étre
enregistrée dans une base de données nationale équivalente au systéme SISERI travailleur
déja évoqué ci-dessus. Afin d'assurer le succés du processus, le groupe de travail
recommande l'installation d’un systeme de recueil et d’envoi de l'information qui soit le plus
automatisé possible.

Pour garantir l'utilité de l'information produite pour les différents acteurs, il devrait étre
parallelement mis a disposition des plateaux de radiodiagnostic et de radiologie
interventionnelle des personnes spécialisées en radio-physique médicale. Ces personnes
devront assurer le contrdle qualité des appareils, la récupération, la vérification et le
stockage d'une information dosimétrique fiable, la transmission de celle-ci a la base de
données nationale. Ces spécialistes permettront en outre au prescripteur d’'analyser
linformation produite pour s'assurer et contribuer a [I'amélioration du processus

d’optimisation et faciliteront I'information du patient.

A terme, ce systéeme d'information aura a traiter une grande quantité d’informations compte

tenu du renouvellement a venir des appareils.
Aussi, le groupe de travail recommande :

- de tester la faisabilité d’un tel systeme en priorité pour les pratiques entrainant des doses

individuelles élevées ;

- d’équiper a cet égard tous les appareils de tomodensitométrie et tous ceux servant a la
réalisation de pratiques de radiologie interventionnelle de dispositifs de mesure ou de

calcul de la quantité de rayonnement produite ;

- de munir tous les plateaux techniques les accueillant d’'un dispositif d’informatisation, de

stockage et de centralisation de ces données le plus automatisé possible.
Le groupe de travail recommande de méme :

- déquiper tous les services de radio-pédiatrie de dispositifs équivalents du fait de la

sensibilité de la population concernée ;

- de recueillir les informations sur les doses recues lors des séances de radiothérapie

accompagnées de l'incidence précise ;

- d'inclure les quantités de radioéléments incorporés dans le cadre des procédures de

médecine nucléaire a but thérapeutique ou diagnostique .
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La réflexion sur les informations individuelles qui devront figurer dans le systéme
d’information afin de relier les estimations de dose collectées a une personne devrait étre
confiée a un groupe de travail réunissant les fournisseurs, les utilisateurs, et les

gestionnaires de la future base de données.

Etant donné que la mise en place du systeme présenté ci-dessus ne pourra, dans un
premier temps, couvrir qu'un nombre limité d’examens (les plus dosants et les plus
fréquents), et ne concernera que les appareils équipés de dispositifs de calcul et de mesure
de la quantité de rayonnements émis, on ne peut d’emblée se dispenser de la production
des statistiques nationales (cf. 4.1.1-4.1.2.-4.1.3).

4.2 Renforcer le systeme de surveillance sanitaire

Les mesures proposées ci-dessus permettront une évaluation et un suivi des expositions aux
rayonnements ionisants utilisés dans le cadre médical. Cependant pour étudier les impacts

sanitaires associés a ces expositions, il est nécessaire de pouvoir mettre en relation les

données individuelles d’exposition avec les données individuelles de santé.

4.2.1 Permettre le croisement individuel des données d’exposition et de santé.

Le groupe de travail insiste donc sur I'importance de mettre en place, ou de renforcer, les
mesures techniques nécessaires afin de permettre le croisement des systémes d’information
d’exposition et de santé au niveau d'un individu.

Cette exigence conditionne l'efficacité du futur systeme de surveillance et nécessite une
évolution de la législation sur la protection des données individuelles.

Un tel travail serait considérablement simplifié si un identifiant santé unigue et pérenne des
personnes était utilisé dans les systemes d’information relatifs aux données d’exposition et

aux données de santé.

4.2.2 Renforcer la surveillance des cancers

Considérant que :

- la cancérogénicité des rayonnements ionisants (21) est certaine ;

- I'exposition aux rayonnements ionisants a un age jeune est encore le seul facteur causal
clairement mis en évidence aujourd’hui pour certaines localisations (exemple du cancer
de la thyroide) ;

- pour les besoins de la radioprotection, il faut faciliter les études épidémiologiques visant
a préciser la relation entre cancer et rayonnements ionisants selon les conditions
d’exposition (débit de dose, doses cumulées, voies d’exposition, expositions

concomitantes a d’autres facteurs de risque que les rayonnements) ;
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- compte tenu de la variété des modes et des niveaux d’expositions, compte tenu du
bénéfice sanitaire qui y est li€, le domaine des applications médicales des rayonnements
ionisants est prioritaire pour la production d’informations en matiere de recherche et de
santé publique ;

Le groupe de travail juge prioritaire de renforcer au niveau national la politique de

développement des systémes de surveillance des cancers et notamment des leucémies.

Il demande que les systemes mis en place répondent a I'objectif suivant

- suivre de facon fiable et fine les tendances de l'incidence de ces pathologies dans le
temps et dans I'espace, afin de :

1 renseigner sur leur évolution et alerter en cas de modification non prévue par les
modeles de risques disponibles (citons I'exemple de I'épidémie de cancers de la thyroide
chez les enfants biélorusses dans les suites de I'accident de Tchernobyl) ;

2 suivre l'efficacité des mesures de santé publique (celles-ci pouvant étre de nature
tres variée : efficacité des campagnes de dépistage, des mesures de radioprotection ou des
stratégies thérapeutiques).

Le groupe de travail ne se positionne pas sur les méthodes a adopter pour la mise en place

de ces systemes (registre basé sur un recueil actif ou utilisation de données

systématiguement produites (PMSI, données de la CNAM....). Celles-ci peuvent étre
différentes selon la pathologie maligne surveillée. Cependant il demande que le systeme de
surveillance des cancers réponde aux critéres suivants :

- permettre le croisement des informations sanitaires et des informations sur les expositions

aux rayonnements ionisants d’origine médicale au niveau individuel ;

- fonctionner de fagon pérenne étant donné que les cancers associés aux rayonnements

ionisants peuvent survenir jusqu’a 40 ans apres I'exposition (21) ;

- couvrir 'ensemble du territoire étant donné la mobilité des populations et le fait que le

systéme de surveillance des expositions médicales aux rayonnements ionisants est prévu

pour étre national .

Priorité est donnée aux localisations de tumeurs qui se sont montrées particulierement

sensibles aux expositions aux rayonnements ionisants dans les périodes d’age jeune ((citons

le sein, la glande thyroide, les cellules souches pouvant étre a l'origine des leucémies) ou

dans I'enfance (cerveau) (21).

Le groupe de travail souligne enfin le rbéle important des laboratoires d’anatomo-pathologie

comme source dinformations pour la surveillance épidémiologique et l'enjeu lié a

I'enregistrement et la centralisation de celles-ci.

30



Deux démarches vont d’'ores et déja dans le sens préconisé :

- un groupe de travail pluri-disciplinaire rendra prochainement ses recommandations pour
la mise en place d’'un systeme national de surveillance des cancers de la thyroide (19) ;

- en 2002, le registre national des tumeurs solides de I'enfant renforcera le registre

national des leucémies de I'enfant déja opérationnel depuis 1998 (19).

4.2.3 Surveiller les radiodermites en radiologie interventionnelle

La possibilité de radiodermites, a court et a long terme, est frequemment évoquée dans le

cadre de la radiologie interventionnelle (20).

Le groupe de travail recommande la réalisation d’un travail épidémiologique sur la survenue
des effets déterministes a court et plus long terme sur cette population afin d’'apporter une
premiére information en terme dincidence réelle dans le cadre de la radiologie

interventionnelle.

Il propose de coupler si possible ce travail avec celui sur la dosimétrie proposé en 4.1.3, afin
de croiser la survenue de radiodermites avec les circonstances de réalisation de 'examen et
d’exposition aux rayonnements ionisants. Ce travail sera ainsi plus informatif, notamment

comme guide d’optimisation.

5 Deéveloppement de larecherche

N

La surveillance aide a orienter les actions de santé publique et de radioprotection en

répondant aux objectifs de :

- quantification de l'impact d’'une exposition a des facteurs de risque et de suivi de
I'évolution de celui-ci dans le temps ;

- d'identification des populations plus a risques et d’évaluation de I'importance de celles-
ci;

- de validation de I'efficacité des mesures prises.

Pour cela, elle a besoin de 'avancement de la recherche pour identifier les indicateurs et les

populations sur lesquels recueillir de I'information et sélectionner les outils nécessaires. D’'un

autre coté, par la mise en place de ces outils, elle peut faciliter considérablement la

réalisation des recherches nécessaires. L'établissement d’'une politique de radioprotection et

de santé publique pertinente dans le domaine des expositions médicales aux rayonnements

ionisants sera donc facilitée par une interaction étroite entre la recherche et la surveillance.

C’est pourquoi, le groupe de travail a jugé important d’attirer I'attention sur deux points :

- la connaissance des relations exposition - réponse pour différents effets avérés ou

soupconnés des rayonnements ionisants ;
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- la production et la mise a disponibilité de l'information sur certaines populations a priori
plus a risque afin d'une part, de favoriser la recherche sur celles ci, et d’autre part,

d’orienter la surveillance et les mesures de radioprotection si elles s’averent nécessaires.

5.1 Mettre en évidence et préciser les relations doses-réponses

5.1.1 Cancers et leucémies

L'effet cancérigéne des expositions aux rayonnements ionisants a été étudié dans les études
portant sur les personnes exposées aux explosions d’Hiroshima-Nagasaki (21-23) et celles
portant sur les personnes ayant bénéficié de radiothérapie (5;11-14;21;24;25). Etant donné
que la relation dose-réponse peut étre modifiée par un grand nombre de facteurs potentiels
(ethnie, age, sexe, patrimoine génétique individuel, délai depuis l'irradiation, débit de dose,
fractionnement, type de radiation, volume irradié, autres cancérigénes, cofacteurs
alimentaires et mode de vie ) et ceci de fagon peut étre plus importante que par la dose elle
méme, on ne peut se satisfaire définitivement de ces résultats.

Il est nécessaire d'étudier d'autres conditions d'exposition dans d'autres populations, comme
le montre I'exemple des résultats des études sur le risque de cancer de la thyroide
effectuées a la suite d’expositions médicales (26-28) ou de Tchernobyl (21;29).

Pour cela le groupe de travail souligne l'importance de recueillir une information fiable et
objective sur les doses cumulées dues aux expositions aux rayonnements ionisants dans le
jeune age notamment dans des zones concernant des organes connus comme sensibles
aux rayonnements ionisants (sein, thyroide) (21;28;29) ou soupconnés de l'étre a cette
période de la vie (cerveau) (30).

I recommande de travailler sur des voies d'expositions jusque la insuffisamment
investiguées. Citons les expositions aux examens radio-diagnostiques ou les doses délivrées
peuvent étre non négligeables (1;15;31). Citons les expositions internes aux faibles activités
diagnostiques ou thérapeutiques (qq mCi) d'iode 131 durant I'enfance.

Il souligne que la nécessité de disposer de populations de taille suffisante demandera la

mise en place d'études a I'échelle nationale ou internationale.

5.1.2 Pathologies cardio-vasculaires

Le risque de pathologies cardio-vasculaires apres exposition a de trés fortes doses de
rayonnements ionisants (> 2 Gy) est connu de longue date (32). Il était considéré jusqu'a
présent comme lié a la survenue d’effets déterministes par destruction massive des cellules.
Plusieurs études, notamment [|'étude des survivants d'Hiroshima et de Nagasaki, ont

récemment montré que ces risques pourraient étre associés a des doses plus faibles, de
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'ordre de 0,5 Sv et résulter d’autres processus physiopathologiques (33). Ces résultats
suscitent plusieurs interrogations, mais doivent étre mis en parallele avec des résultats
similaires, mais non significatifs, obtenus sur les travailleurs du nucléaire (34). lls nécessitent
d’autres études épidémiologiques afin de valider I'éventualité d’'une relation entre exposition
aux rayonnements ionisants a faible dose et risque de pathologies cardio-vasculaires. Les
expositions aux rayonnements ionisants du fait des pratiques médicales permettent

d’explorer les effets des niveaux de dose différents.

Le groupe de travail estime qu'il est important de préciser ces risques, notamment ceux
concernant les prématurés, les sujets irradiés dans la jeune enfance et les femmes ayant été
exposées aux radiations avant leur grossesse, en particulier celles ayant recu une

radiothérapie thoracique.

5.1.3 Troubles de lareproduction

Ce domaine souffre actuellement d’un déficit en études réellement informatives. Pourtant, les
résultats de certaines études portant sur des femmes exposées aux rayonnements ionisants
avant conception sont cohérents avec I'hypothése d’'une augmentation du risque de fausse-
couche spontanée (35) et de mortinatalité (36). De méme, certaines associations entre
exposition des gonades de 'homme aux rayonnements ionisants et modification du sex-ratio
des naissances (37), augmentation de la mortinatalité (38), ou diminution du poids de
naissance (39) ont été mises en évidence. Ces associations statistiques sont en faveur de
'hypothese d'un effet des rayonnements ionisants sur la vie reproductive de I'homme,
notamment par induction de mutations sur les cellules germinales. Ce domaine ne doit pas
étre négligé.

Aussi le groupe de travail recommande d'introduire des recueils de données par
guestionnaire sur l'exposition médicale aux rayonnements ionisants dans les études
actuellement lancées en population générale dont I'objectif est d’'associer les événements de
la grossesse et de la naissance (EDEN) ou les caractéristiques spermatiqgues (REPHOM)
avec différents facteurs de risque. Le groupe de travail recommande aussi que cela soit
prévu dans l'observatoire épidémiologique de la fertilité en France en cours de mise en
place.

Ces travaux seront considérablement renforcés quand le systéeme de surveillance des
expositions individuelles aux rayonnements ionisants offrira la possibilité de recueillir une

information fiable sur le nombre d’examens effectués et la dose réellement regue.
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5.1.4 Malformations congénitales et mutations héréditaires

A ce jour, aucune étude épidémiologique n'a montré d'augmentation des malformations
congénitales aprés exposition aux rayonnements ionisants chez I'nomme, si ce n'est
I'existence d’'un exces de microcéphalie et d’un retard mental chez certains enfants exposés
a Hiroshima —Nagasaki in utero entre la 8°™ et la 15°™ semaine d’aménorrhée a des doses
de plus de 100mGy (40). De méme, il n'a pas encore été mis en évidence de fagon nette
d’augmentation du taux de mutations génétiques chez les enfants des personnes exposees
aux rayonnements ionisants. Cependant, ce fait résulte peut étre plus de difficultés liees a
des aspects méthodologiques et du faible nombre d’études menées. La mise en évidence
d’'un nombre apparemment plus élevé de mutations génétiques sur des parties « muettes »
du génome (satellite) des enfants des liquidateurs de Tchernobyl (41), ainsi que sur le
génome de rats (21) dont les gonades des parents avaient été irradiées, souléve la question
de I'existence de mutations génomiques héréditaires induites par les rayonnements ionisants
aux faibles doses. De plus, il est possible que la plupart des dommages génétiques induits
par les radiations soient récessifs et qu'il est nécessaire d'attendre la deuxiéme génération et
I'apparition de sujets ayant les deux alléles d'un méme géne muté, pour pouvoir faire un
bilan des effets héréditaires des radiations.

Le groupe de travail recommande la réalisation de recherches biologiques et
épidémiologiques permettant d'étudier I'existence de malformations congénitales éventuelles
sur les descendants de personnes dont les gonades ont été exposées a des doses du fait de
la radiothérapie, et d’étudier I'existence d'effets héréditaires des radiations sur la seconde

génération des descendants de ces personnes.

5.1.5 Pathologies bénignes de la glande thyroide

La possibilité d’'une relation entre pathologies bénignes de la thyroide et I'exposition aux
rayonnements ionisants est une question souvent posée. Ceci n’est cependant pas étayé par
un résultat solidement établi et considéré comme fiable (21). Notons que la synthése
effectuée par TUNSCEAR (21) des résultats des études épidémiologiques réalisées sur les
populations habitant les régions limitrophes de la centrale de Tchernobyl, conclut a 'absence
de mise en évidence d’'une relation entre ces pathologies et les retombées radioactives.

L'absence de conclusion dans le domaine environnemental conduit a proposer des études
sur les relations entre expositions médicales aux rayonnements ionisants et pathologies
bénignes de la glande thyroide. En effet, du fait du panel de doses recues et d'un possible
contrble de I'estimation de celles ci, le domaine médical constitue une opportunité pour tester

cette hypothese.
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5.2 Favoriser les recherches concernant les populations arisque

Le groupe de travail a identifié 5 groupes de population pour lesquelles des recherches

devraient étre engagées.

5.2.1 Les personnes ayant été traitées par radiologie interventionnelle

La radiologie interventionnelle est un domaine en plein développement qui conduit a délivrer

des niveaux et débits de doses élevés. Si elle ne concerne actuellement qu’environ 1% des

actes, ceux ci augmenteraient de 10 a 20 % par an (15). De ce fait, la population concernée

aura a terme une taille importante.

C’est pourquoi, le groupe de travail juge prioritaire pour cette population :

- la réalisation de recherches permettant d’améliorer les méthodes de mesure et de
maitriser des indicateurs d’exposition pertinents ;

- lenregistrement de ces actes dans le systeme « SISERI patient » ainsi que dans le
dossier clinique ;

- la réalisation d'études épidémiologiques a des fins de recherche ou a des fins
d’évaluation de I'impact de ces pratiques.

L'évaluation, par le systeme de surveillance de l'importance de cette population, et

particulierement la population « jeune », pourra permettre de juger de la faisabilité d'une

étude épidémiologique pour estimer le taux d’apparition d'événements au long terme (par

exemple : cancers) en fonction de la dose.

5.2.2 Les enfants et les adultes jeunes ayant recu une radiothérapie

Le suivi épidémiologique de ces populations a permis d’apporter des informations sur les
relations dose-réponse entre les risques de cancer et les expositions aux rayonnements
jonisants (5;11;12;14;21). 1l a aussi permis de mesurer linfluence de certaines
prédispositions particulieres (5;11;14;21). Avec I'amélioration des traitements, I'allongement
de la durée de vie des patients permet de voir s’exprimer le risque de survenue d'effets
secondaires intervenant a long terme comme les cancers. De méme, la taille de cette
population augmente et concerne aujourd’hui plusieurs centaines de milliers de personnes. Il
s'agit donc d’'une source d’informations importante pour la recherche sur les relations dose-
réponse, sur les déterminants de celle-ci, ainsi que sur les conséquences sanitaires au long

terme des stratégies de prise en charge des cancers.

C’est pourquoi le groupe de travail considére comme importants :

- I'enregistrement des données concernant la radiothérapie dans SISERI patients ;
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- la mise en place d'un identifiant santé unique ;
- la mise en place de systémes de surveillance des cancers a I'échelle nationale

)

complétant les outils de recherche existants®. Ces outils devraient favoriser la réalisation

d’études a grande échelle et au long terme sur ces populations.

Par ailleurs, les recherches devraient s'étendre a d'autres effets (cf. partie précédente)

comme la survenue de complications cardiaques.

5.2.3 Les enfants prématurés

Cette population, particulierement sensible aux rayonnements ionisants serait en constante
augmentation. C’est pour cette raison que la caractérisation des expositions pour cette
population parait un des objectifs prioritaires du systéme de surveillance des expositions aux
rayonnements ionisants. Un premier travail d’analyse des doses regues dans trois hopitaux
dans les années 1980 (INSERM U569, CAATS) semble montrer une relative faiblesse des

doses et une grande variabilité d’'un examen a l'autre.

Le groupe de travail recommande la réalisation de recherches sur cette population afin
d'identifier les éléments de santé consécutifs aux expositions aux facteurs de risque
associés a la prématurité. Ces recherches doivent prendre en compte I'exposition aux
rayonnements ionisants méme s'il ne s’agit que d'une partie des facteurs de risques
auxquels cette population a été exposée. Dans ce contexte, un bilan approfondi, voire une
complétion du travail de dosimétrie effectué par 'U569 de I'INSERM et CAATS est
souhaitable.

L'ensemble des résultats de ces travaux de recherche permettront de définir la pertinence et

la modalité d’'une surveillance épidémiologique de cette population.

5.2.4 Les porteurs de genes de maladies concernant la réparation de I’ADN ou
d’hypersensibilité aux radiations.

Les porteurs homozygotes de génes de maladies concernant la réparation de I'’ADN ou

I'nypersensibilité aux radiations présenteraient un risque accru de cancers liés aux radiations

ionisantes (42).

La méme hypothese est soulevée pour les porteurs hétérozygotes. Leur nombre beaucoup

plus important milite en faveur de la réalisation de recherches concernant cette population.

8 . . . L .
registres généraux de cancer, registres spécialisés de certains cancers.
enquéte permanente cancers : enregistrement standardisé a I’ensemble des centres de lutte
contre le cancer des informations administratives, sur le stade tumoral, et sur la survie des patients.
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En effet, si cette hypothése se vérifie, cette particularité génétique pourrait alors contribuer
pour une part non négligeable au risque de cancers lié aux rayonnements ionisants (42).
Tres peu d'études ont été congues pour répondre directement & ces questions, et aucune n'a
eu a ce jour la puissance nécessaire pour y répondre.

Le groupe de travail recommande donc la réalisation de recherches permettant de préciser
I'influence sur les risques de cancer et d'autres pathologies radio induites, des génes de
prédisposition au cancer notamment en situation hétérozygote, et des polymorphismes des

géenes des différentes voies de la réparation.

5.2.5 Les sujets ayant manifesté un syndrome d'intolérance ou d'hypersensibilité
aux radiations ionisantes

Différentes questions se posent a propos des sujets manifestant une hypersensibilité aux

radiations ionisantes (42). Quels sont les mécanismes impliqués ? Comment les identifier

précocement pour adapter la radiothérapie ? Quels sont leur risque a long terme ?

Le groupe de travail recommande I'engagement d’'une réflexion sur la faisabilité d'un registre
nominatif de ces cas au niveau national. Celui ci pourrait permettre d’apporter la quantité

d’'information suffisante pour mener a bien les recherches nécessaires.

6 Développement de I'information, des activités de formation et de
veille scientifique

6.1 Diffusion des résultats de la surveillance

Afin que le systeme de surveillance recommandé soit utile, les résultats doivent étre
largement diffusés aux prescripteurs, aux patients, aux organismes de santé publique et de
recherche, aux responsables du contrdle ; cela non seulement au niveau national, mais
aussi au niveau local.

Pour rendre facilement accessibles ces résultats, ceux-ci doivent étre régulierement

synthétisés et mis en forme de maniére appropriée selon les publics visés.

6.2 Activités de formation des intervenants

Un préalable au succes des politiques de radioprotection est la compréhension par les
radiologues et les non-radiologues impliqués dans les pratiques de radiologie, des principes,

des enjeux et des techniques de radioprotection. Il en est de méme pour garantir le succes
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du fonctionnement d'un systéme de surveillance des expositions médicales aux
rayonnements ionisants.

Une telle compréhension passe par une formation de ces acteurs, notamment du fait de
'apparition permanente de nouvelles techniques et de nouveaux appareils. Cette formation
passe en particulier par le développement de modules de formation en matiére de
justification des examens et d’optimisation des doses.

Dans ce domaine, la priorité est donnée a la formation des acteurs de la radiologie
interventionnelle. En effet, le besoin d'appréhender le niveau de connaissances en
radioprotection de ceux ci est essentiel en vue d’éliminer et de limiter le nombre d’effets
sanitaires indésirables associés a lI'exercice de cette pratique d’imagerie. Des institutions
internationales telles que la Commission des Communautés Européennes et I'’Agence
Internationale de I'Energie Atomique se sont penchées sur le probleme et ont favorisé le
développement d’outils de formation. Ceux ci sont destinés a assurer d’'une part un niveau
de connaissance et de formation comparable entre les différents Etats Membres et, d'autre
part, & créer un cadre institutionnel (universitaire et/ou interprofessionnel) pouvant étre a
I'origine du processus d’accréditation des différentes catégories de personnel a I'exercice de
la radiologie interventionnelle.

Il est proposé de lancer des initiatives pilotes de formation pour les membres de différentes
sociétés professionnelles (Société Francaise de Radiologie, de Radiologie interventionnelle,
de Cardiologie etc.) tant a I'échelle régionale que nationale, dont la durée serait & moduler
selon le degré de connaissance initiale des participants. Le groupe de travail propose dans
ce cadre d'utiliser les outils développés par la commission européenne ou I'AIEA . Citons par
exemple le CD-ROM MARTIR —radioprotection 120.

6.3 Activités de veille scientifique

Pour détecter les problemes émergents, orienter les recherches, répondre aux besoins de la
surveillance épidémiologique, de la radioprotection ou aux questions posées par la société, il
est indispensable de structurer les différentes sources de connaissances et de les
communiquer de facon compréhensible et en temps voulu aux différents acteurs de la
radioprotection. Actuellement, celle ci fonctionne encore trop de fagon unilatérale a l'intérieur

de chaque organisme concerné par la recherche ou la radioprotection.

Le groupe de travail propose que ces différents organismes étudient les modalités de mise
en commun des différentes activités de veille scientifique de fagon a pouvoir les mettre a

disposition de ceux qui en ont besoin.

Cette structuration de la veille scientifique peut se fonder sur plusieurs outils et supports

technologiques (organisation de congres de recherche, production de synthéses
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réactualisées, site Internet, cellule de veille permanente...). Le groupe de travail a identifié
un outil pouvant contribuer a lancer une dynamique de partage des connaissances entre
différents acteurs. Il propose de faire paraitre régulierement, chaque fois sur un théme
différent, une synthese critique des publications concernant les effets sur la santé des
expositions aux rayonnements ionisants dus aux applications médicales. Cette synthése
devra s’adresser aux intervenants de santé publique, aux radiologues, aux physiciens
médicaux. Le principal objectif de cette publication réguliere est de rendre accessible
linformation apportée par les publications scientifiques aux différents acteurs concernés par
la surveillance et la gestion des risques liés aux expositions aux rayonnements ionisants dus
aux applications médicales. Elle sera publiée sur un support adéquat (Internet, publication,
ou parution dans une revue lue par le public concerné). Une retombée attendue d’'une telle
publication sera de permettre le partage des connaissances scientifiques et des cultures
entre experts ayant participé a I'analyse critiqgue et avec les différents acteurs du domaine

des applications médicales des rayonnements ionisants et de la radioprotection.

39



40



7 Conclusion

Des progrés incontestables ont été réalisés en médecine grace a l'usage des rayonnements
ionisants apportant un bénéfice a la fois collectif et individuel. Il n’en reste pas moins que les
effets déléteres connus de ces rayonnements ionisants exigent une maitrise et un
encadrement rigoureux des pratiques. C’est dans ce sens que la Commission Européenne a
jugé utile de publier une directive spécifique (Directive 97-43/EURATOM) concernant la
protection des personnes exposées aux rayonnements ionisants a des fins médicales. Cette
directive rend obligatoire I'application des principes de justification et d’optimisation pour
toute pratiqgue médicale ayant recours aux rayonnements ionisants. L’application de ces
principes va nécessiter la mise en place d’actions réglementaires et incitatives qui aboutiront
a la production d'une grande quantité d’informations.

Il est nécessaire de structurer cette masse d’informations afin qu’elle soit utile aux différents
acteurs en permettant d’estimer les doses apportées par les examens par individu ou par
sous-groupe de population. Cette estimation des doses permettra d'orienter les actions en
faveur de la santé publique pouvant étre prises par les différents acteurs et d’en suivre
I'efficacité.

En réponse a ces préoccupations, le groupe de travail a proposé de compléter les actions
entreprises pour la radioprotection par la mise en place d'un systeme de surveillance
épidémiologique en population générale permettant d’assurer un suivi des expositions
médicales aux rayonnements ionisants et des pathologies potentiellement liées a celles ci.
Ces outils produits pour la surveillance, devraient faciliter considérablement la réalisation de
recherches. En contrepartie, grace au développement d'activités de formation et de veille
scientifique au niveau des différents acteurs impliqués dans le domaine, les résultats de la
recherche pourront étre traduits en temps voulu dans la surveillance et dans les mesures de
santé publique.

L'annexe 3 présente un schéma des relations entre surveillance des expositions,
surveillance des effets, recherche, veille scientifique et formation et les retombées attendues.
Le succes d'une telle entreprise repose sur une coordination et sur une cohérence entre les
différents organismes qui seront impliqués dans la réalisation des actions proposées ou qui
seront en charge de la radioprotection. La mise en ceuvre de ces actions impose de disposer

des moyens financiers et humains nécessaires a l'atteinte de ces objectifs.
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9 Définitions de termes

Dose absorbée : quantité d’énergie absorbée par unité de masse de matiére irradiée. La

dose absorbée est une grandeur physique mesurable qui s’exprime en Grays (Gy). En
diagnostic, les doses absorbées localement varient du uGy a quelques dizaines de mGy,
selon le type de technique et d’examen. En radiothérapie, les doses prescrites au niveau du

volume cible peuvent atteindre 80 Gy.

Dose _efficace : indicateur des risques d’effets stochastiques. Cet indicateur, qui n'est pas

une grandeur physique mesurable, s’exprime en sieverts (Sv) et se rapporte au « corps
entier ». Il représente la somme des doses absorbées par exposition interne et externe aux
différents tissus et organes du corps, pondérées par deux types de facteurs, ceux tenant
compte du type et de I'énergie des rayonnements, et ceux tenant compte de la

radiosensibilité des tissus et des organes.

Justification : premier principe fondamental de radioprotection qui consiste a s’assurer que
les avantages diagnostiques ou thérapeutiques potentiels globaux des expositions aux
rayonnements ionisants a des fins médicales sont nettement supérieurs au préjudice qu’une
exposition pourrait provoquer. Ces avantages s’apprécient en tenant compte de I'efficacite,
des avantages et des risques des autres techniques disponibles ayant le méme objectif mais
n'impliquant aucune exposition aux rayonnements ionisants (article 3: justification). Ce
rapport avantage/inconvénient s’établit le plus souvent pour un individu en comparant le
risque connu d’une technique d’'imagerie par rapport aux autres techniques dont on attend
un résultat médical équivalent dans le cas particulier de cet individu. Mais le principe de
justification s’applique aussi en tenant compte de I'avantage pour la société dans le cas d'un
dépistage organisé ou de la recherche bio-médicale (en recherche bio-médicale sans

bénéfice médical direct, par exemple).

Niveaux de référence diagnostiques : Il s'agit dans le cas des pratiques radiodiagnostiques

de niveaux de dose, et dans les cas de produits radio-pharmaceutiques, des niveaux
d’'activité, pour des examens types sur des groupes de patients types ou sur des
« fantbmes » types, pour des catégories larges de types d'installation. Ces niveaux ne
devraient pas étre dépassés pour les procédures courantes si des bonnes pratiques en
matiere de diagnostic et de performance technique sont appliquées. Il ne s’agit en aucun cas
de « limites de doses » au sens réglementaire du terme, mais d’indicateurs dosimétriques

permettant d’évaluer la qualité des équipements et des procédures du point de vue des
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doses délivrées. Par ailleurs, le respect des niveaux de référence n'a de sens que si la

qualité informative des images est satisfaisante.

Optimisation : deuxiéme principe fondamental de radioprotection qui consiste a obtenir le
meilleur résultat médical pour la moindre dose. Lorsqu’un examen est nécessaire (justifié), il
doit étre bien fait. Il faut notamment s’assurer que toute dose consécutive a des expositions
médicales a des fins radiologiques, a I'exception des procédures radio-thérapeutiques pour
les tumeurs visées, soit maintenue au niveau le plus faible raisonnablement possible pour
obtenir l'information diagnostique requise. L’optimisation impose I'application de I'assurance
de qualité qui est le résultat d’'une bonne pratique réalisée par un professionnel bien formé

avec un équipement adapté a la technique et régulierement contrélé dans sa qualité.

Radiologie _interventionnelle : dans sa définition la plus générale, la radiologie

interventionnelle associe simultanément une technique d'imagerie et un geste invasif a visée
diagnostique et/ou thérapeutique (a titre d’exemple, I'intervention percutanée, effectuée sous

anesthésie locale ou générale est en effet préparée, guidée et contrdlée par I'image).

Pratigue radiologigue : toute pratigue médicale de diagnostic ou de thérapie ayant recours

aux rayonnements ionisants. Elle se rapporte aux procédures de radiodiagnostic ou de
radiothérapie au moyen des rayons X, de la médecine nucléaire, de la radiologie

interventionnelle ou & d’autres procédures de repérage ou de guidage.

Procédure radiologique : concerne I'ensemble des étapes pour la réalisation de l'acte de

diagnostic, de guidage ou de traitement.

Radiodiagnostique : qui se rapporte aux applications diagnostiques de la médecine nucléaire

« in vivo » et de la radiologie médicale et dentaire.

Radiothérapeutigue : qui se rapporte a la radiothérapie, y compris a la médecine nucléaire

utilisée a des fins thérapeutiques.
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10 Liste des sigles utilisés

AFPPE : Association Francaise du Personnel Paramédical d’Electro-Radiologie
AFSSAPS : Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
AIEA : L’Agence Internationale de I'Energie Atomique

ANAES : Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé

CAATS : Centre d’Assurance de Qualité des Applications Technologiques dans le domaine
de la Santé

CANAM : Caisse Nationale d’Assurance Maladie des Professions Indépendantes
CCAM : Classification Commune des Actes Médicaux

CIREA : Commission Interministérielle des Radio-Eléments Artificiels

CNAM : Caisse Nationale d’Assurance Maladie

CNIL : Commission Nationale de I' Informatique et des Libertés

CRISAP : Centre de Regroupement Informatique et Statistique en Anatomie et cytologie
Pathologiques

CRLCC : Centre Régional de Lutte Contre le Cancer

CTDI : Computed Tomography Dose Index

DDASS : Direction Départementale des Affaires Sanitaires et Sociales

DGS : Direction Générale de la Santé

DGSNR : Direction Générale de la Sareté Nucléaire et de la Radioprotection
DHOS : Direction des Hbépitaux et de I'Organisation des Soins

FNMR : Fédération Nationale des Médecins Radiologues

Gy : Gray

IGR : Institut Gustave Roussy

INSERM : Institut National de la Santé et de la Recherche Médicale

InVS : Institut de Veille Sanitaire

IPSN : Institut de Protection et de Sareté Nucléaire

IRSN : Institut de Radioprotection et de Sdreté Nucléaire

MBq : Méga becquerel

mCi : millicurie

mGy : milligray

mSyv : millisievert

MSA : Mutualité Sociale Agricole

NRPB : National Radioprotection Board

OPRI : Office de Protection Contre les Rayonnements lonisants

PDL : Produit Dose Longueur

PMSI : Programme de Médicalisation des Systémes d’Information
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Sv : sievert

SFBMN : Société Francaise de Biophysique et de Médecine Nucléaire

SFPM : Société Francgaise de Physique Médicale

SFR : Société Francaise de Radiologie

SISERI : Systeme d’Information de la Surveillance de I'Exposition aux Rayonnements

lonisants
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Annexe 1: Bilan des missions et travaux des différents organismes

et acteurs impliqués dans la radioprotection en France pour les

pratiques médicales

Un grand nombre de travaux ont été effectués ou sont encore en cours dans le cadre de la

transposition de la directive 97/43 Euratom. lls ont pour but d’élever la qualité globale des

pratiques radiologiques en France, tout en réduisant les doses délivrées aux patients. Ces

travaux sont listés ci dessous :

a

Standardisation des procédures nationales de réalisation des examens medicaux avec
exposition aux rayonnements ionisants (IRSN (ex OPRI), SFR, SFBMN, SFPM) :

Les 126 procédures standardisées des examens radiologiques sont consultables et
téléchargeables sur sites web : www.sfr-radiologie.asso.fr etjwww.opri.fi] (15).

Les procédures des examens de médecine nucléaire sont en cours de finalisation.

Détermination des niveaux de référence dosimétrigues des différents examens de

radiologie médicale. Les résultats préliminaires (campagne du rapport Bonnin-

Lacronique, collecte des mesures effectuées par la SFPM) montrent que les niveaux
d’irradiation sont en France de l'ordre de grandeur des niveaux européens (9). Ces
résultats sont actuellement complétés par une campagne nationale de mesures
impliqguant 30 services de radiologie (IRSN , SFR, SFPM).

Elaboration du guide de « Recommandations en matiére de prescription de I'imagerie

médicale », en collaboration avec tous les professionnels concernés, y compris les
prescripteurs auxquels il propose une information précise concernant les stratégies des
différents examens d'imagerie meédicale, avec une mention des doses délivrées,
indispensable pour la radioprotection. Ce guide devrait étre terminé fin 2002 (IRSN,
SFR)).

Elaboration d'un gquide des bonnes pratiques de « Radioprotection en cas de

radiothérapie interne » : radioprotection du personnel médical, information du patient vis

a vis de la gestion de ses déchets, information du patient et de son entourage et conduite
a tenir a la sortie de I'hépital afin d’assurer une radioprotection optimale de toutes les
personnes concernées (DGS, IRSN (EX OPRI), SFPM).

Expertise dosimétrique des examens de dépistage radiologique. L'IRSN conduit des

campagnes de mesures de doses permettant de mieux cerner ces pratiques : utilisation

55


http://www.opri.fr/

O

Q

de la radiophotographie pulmonaire en médecine du travail, dépistage par scannographie
des anomalies pulmonaires liées a I'exposition a I'amiante, dépistage du cancer du
sein... (IRSN).

Expertise dosimétrique en cas de réalisation d'examens avec expositions aux

rayonnements ionisants chez la femme enceinte (IRSN, SFPM).

Evaluation des doses a distance du champ d’irradiation en radiothérapie externe (IGR)

(67).

Evaluation des doses en radiothérapie interne : organes cibles et organes secondaires
(IGR et SEPM).

Estimation des doses apportées par les examens de radiodiagnostic en population
générale (CAATS) (2:8:31).

Surveillance dosimétrigue des professionnels utilisateurs des rayonnements ionisants en

médecine (environ 120.000 personnes suivies) (IRSN) :

» La surveillance dosimétrigue externe (mensuelle ou trimestrielle) est réalisée avec des
films dosimétres passifs portés au niveau du thorax, complétée selon le poste de
travail par une dosimétrie active et par une dosimétrie des extrémités (bagues
thermoluminescentes).

» La surveillance de l'exposition interne individuelle des travailleurs manipulant des

sources non scellées est effectuée par anthropo-gammameétrie et par des analyses
radio toxicologiques des urines et des selles.

> La gestion nationale des valeurs dosimétrigues (systeme d’information de la

surveillance de I'exposition aux rayonnements ionisants SISERI de I'IRSN (ex OPRI))

comporte la validation, le contr6le, la confrontation et l'interprétation des résultats. Elle
est accompagnée d'une vigilance et d'une alerte si besoin. La consultation des
données par voie télématique est restreinte aux seules personnes autorisées

(médecin du travail, personnes compétentes habilitées).

Surveillance des installations médicales (AFSSAPS, DGSNR, IRSN)

» Analyse de radioprotection de toute nouvelle installation

» Inspection de radioprotection préalable a la délivrance de I'agrément de l'installation

par le Ministere Chargé de la Santé ou les DDASS selon les types d'installation.
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>

>

Contréle de radioprotection des installations en cas de modification, de changement
de titulaire et lors du renouvellement décennal de I'agrément.

Gestion d’'une base des données des agréments des installations.

o Radioprotection vis a vis des radioéléments artificiels (DGSNR, IRSN)

>

Instruction des demandes d’autorisation préalable de détention et d'utilisation de
sources de radioéléments artificiels.
Elaboration et application de la réglementation relative aux radioéléments artificiels

dans le domaine médical.

o Maintenance des dispositifs médicaux (AFSSAPS, IRSN)

>

>

Mise en application du décret du 05 décembre 2001 relatif a I'obligation de
maintenance et au contrdle de qualité des dispositifs médicaux.
Elaboration des dispositions de maintenance réglementaire des dispositifs médicaux

émetteurs de rayonnements ionisants (arrétés d’application en cours).

o Travaux d'épidémiologie spécialisée dans le contexte des expositions médicales aux

rayonnements ionisants (INSERM).

>

Réalisation d’'une étude portant sur les effets cancérigénes et leucémogenes de la
radiothérapie par I'iode 131 chez I'adulte (U 521) (10).

Réalisation d’'une méta-analyse sur les effets cancérigénes et leucémogenes de la
radiothérapie par liode 131 sur la base des données individuelles de 8000 patients
européens ayant regu des activités importantes d’iode 131 (U521).

Effets de la curiethérapie (Phosphore P32, Yttrium 90, Strontium 90 et Radium 226)
utilisés pour le traitement des hémangiomes de I'enfant portant sur 6000 enfants
traités a I'IGR entre 1946 et 1974)(6) (U 521).

Effets cancérigenes de la radiothérapie chez I'enfant (5;11;12;24) (U 521).

Second cancer apres cancer du sein chez I'adulte (13) (U 521).

Etude de faisabilité sur I'évaluation des doses regues par les nouveaux-nés

prématurés en réanimation (U569, CAATYS).

Etude de faisabilité sur I'estimation des expositions aux examens radiologiques d'un
échantillon de la population a Beaumont-Hague (IPSN...).

Expositions de I'homme aux facteurs environnementaux (dont les rayonnements
ionisants d’origine médicale) et événements de la vie reproductive (en cours, U569 -

canton de Beaumont-Hague.
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Annexe 2: Bilan des travaux et recherches internationaux en
matiére de dosimétrie et de radioprotection dans le domaine de
I'imagerie médicale

Depuis environ une vingtaine d’années, la Commission des Communautés Européennes a
lancé et co-financé des initiatives de recherche en radioprotection dans le domaine médical.
Les premieres études menées a I'échelle Européenne (1980-1985) étaient orientées quasi-
exclusivement vers la dosimétrie du patient et la détermination des aspects collectifs de
I'exposition associée aux pratiques de radiodiagnostic. Depuis cette époque le National
Radioprotection Board (NRPB) a mis en place en Angleterre un projet national d’évaluation
de la dose par type examens basé sur des campagnes de mesure en population générale
réalisées par un réseau sentinelle de services hospitaliers. Le NRPB centralise les résultats
de ces campagnes. Ceux ci permettent d’estimer la distribution des doses moyennes par
type d’examen et d’en suivre I'évolution dans le temps (43). Parallélement, le NRPB effectue
des campagnes de recensement a fréquence réguliere pour estimer le nombre d’examens
prescrits en Angleterre (44). Cette démarche est rendue plus facile par le fait que I'essentiel
des plateaux techniques d'imagerie médicale est situé en secteur hospitalier. Ce systeme
peut servir a vérifier l'efficacité des politiques d’optimisation des doses et a redéfinir
régulierement des niveaux de référence par indications. La mise en place d’'un tel systéme a
été rendue possible grace a la collaboration du NRPB avec le Royal College of Radiology et
la disponibilité des moyens matériels, financiers et humains nécessaires (par exemple
présence de physiciens d’hépital sur les plateaux techniques d'imagerie médicale). Ce
systéme de recueil de l'information est a notre connaissance le systéme existant en Europe
le plus proche d’'un systeme de surveillance des expositions médicales aux rayonnements
ionisants tant au niveau des objectifs que de I'organisation dudit systéme.

Dans les années 1990, I'intérét scientifique s’est tres vite dirigé vers la détermination des
possibles corrélations entre les niveaux dirradiation délivrés et la qualité des images
obtenues au cours des examens les plus frequemment pratiqués. Des actions de recherche
spécifiques ont été lancées dans les domaines radiologiques suivants : la mammographie, la
radiologie pédiatrique et la tomodensitométrie assistée par ordinateur. Pour ces trois
catégories de pratique I'accent a été mis sur la définition et la détermination des protocoles
de contrdle de qualité des performances des équipements utilisés, sur la dosimétrie du
patient et sur les critéres de qualité des images radiographiques produites.

L’avenement récent de la radiologie interventionnelle et de la derniére génération de
scanners (machines a multi-détecteurs) ont été a l'origine d’'une prise de conscience
collective des besoins en matiére d’optimisation de la radioprotection des patients et du

personnel impliqué et ont stimulé le développement de nouveaux projets de recherche a
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I'échelle européenne. Le dernier programme cadre de la Commission a été ainsi orienté vers

la détermination des valeurs de dose de référence dans ces deux domaines.

La radiologie interventionnelle a donné lieu a la création d’'un groupe européen constitué

d ‘environ une quinzaine de laboratoires (projet (DIMOND) dont les objectifs multiples

peuvent se résumer comme suit :

- recherche des valeurs de dose de références pour les examens les plus fréquents et
irradiants (radiologie cardiaque) ;

- étude de I'apport des nouvelles techniques d'imagerie numérique (détecteurs plans) ;

- détermination d’indice de complexité des examens ;

- définition d’indicateurs dosimétriques les plus pertinents (DAP dose maximale a la peau,
temps de scopie, débit de dose a I'entrée du patient etc.).

En matiére de scanner, les travaux scientifiques se sont limités au développement d'actions

coordonnées visant a répertorier les différents techniques existantes et a déterminer les

indicateurs de doses associés (CTDI et PDL).

L’AIEA a également entrepris des actions de recherche dans le domaine médical visant a

promouvoir la mise en application des recommandations énoncées dans le document

« Basic Safety Standards » pour ce qui concerne la mammographie, la fluoroscopie et le

scanner (17).

La radiologie interventionnelle vient d'étre prise en considération par 'AIEA comme un

domaine a priorité élevée pour lequel il est tres important de développer des actions de

formation et d’évaluation a caractére dosimétrique. Des projets coordonnés sont en cours a

I'échelle de plusieurs pays européens et d’Ameérique latine.

En conclusion, il semble évident que la radiologie interventionnelle, par son statut particulier
de technique dimagerie a caractere thérapeutique et par sa spécificité sur le plan
dosimétrique, est le domaine vers lequel le développement futur de toute action de formation
et de recherche aura un impact significatif tant pour la radioprotection du personnel que pour

celle du patient.
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Annexe 3 : interactions entre recherche, veille scientifique,

formation, systémes de surveillance et retombées attendues
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