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RESUME

Ce rapport présente les résultats de U’analyse des données dosimétriques « patient » que les
établissements de radiologie et de médecine nucléaire doivent transmettre annuellement a U'IRSN en
application des dispositions de ’arrété du 12 février 2004 relatif aux niveaux de référence diagnostiques
en radiologie et en médecine nucléaire. Les données dosimétriques analysées concernent les évaluations
réalisées entre le 1° janvier 2007 et le 31 décembre 2008.

Les résultats présentés doivent permettre a UAutorité de Silreté Nucléaire de définir les besoins
d’évolution de la réglementation. En particulier, I’analyse par UIRSN des doses délivrées en radiologie et
des activités administrées en médecine nucléaire aboutit a des propositions de mise a jour des valeurs de
référence de certains types d’examen.

MOTS-CLES

Niveau de référence diagnostique, dose, activité administrée, radioprotection, exposition patient,
radiologie, scanographie, médecine nucléaire.



SYNTHESE

Le présent rapport établit un bilan de l'application de la réglementation relative aux niveaux de
référence diagnostiques (ci-apres abrégés « NRD ») en radiologie et en médecine nucléaire, et une
analyse des données dosimétriques transmises par les établissements de radiologie et de
médecine nucléaire en application des dispositions de [’arrété du 12 février 2004, pour les années
2007 et 2008.

Cing ans apres la parution de l'arrété, il apparait que, méme si son application est encore limitée
en radiologie classique, avec moins d'un établissement sur quatre ayant transmis des données et
un sur deux en scanographie, elle progresse régulierement. En médecine nucléaire, l'application
de larrété a été plus rapide et la participation des services atteint 65 % en 2008 ; de plus la quasi-
totalité des services a transmis au moins une fois des données depuis 2004.

Les résultats des analyses conduisent U'IRSN a formuler les recommandations suivantes, celles
repérées par ( o ) ont déja été formulées dans le rapport DRPH [1] :

EN RADIOLOGIE,

Les recommandations générales de 'IRSN sont les suivantes :

o définir des NRD en termes de produit dose.surface (« PDS ») par cliché, pour l'ensemble des
examens afin d'éviter d'éventuelles sous-estimations de la dose a l'entrée induites par le calcul,
o envisager la définition de NRD en PDS total par examen,
o définir une liste des examens en adéquation avec la fréquence de réalisation des actes en
France, a savoir :
- retrait du crane de face et de profil pour l'adulte et l'enfant,
- ajout du rachis cervical, dorsal et de la hanche, et de l'orthopantomographie
chez l'adulte.
« définir les examens pédiatriques en considérant des classes de poids plutot que des classes
d'age,
e pour la mammographie, envisager la transmission systématique a UIRSN des données
dosimétriques relevées par les organismes agréés lors des controles de qualité réglementaires
réalisés en application des décisions AFSSAPS du 7 octobre 2005 et du 30 janvier 2006.

Pour les examens de radiologie figurant dans l'arrété, les recommandations de I'IRSN
concernant les NRD a retenir pour ['adulte sont les suivantes :

Examen De en mGy PDS en cGy.cm?
Thorax de face chez I’adulte 0,3 25
Thorax de profil chez I’adulte 1,2 90
Rachis lombaire de face chez I’adulte 10 450
Rachis lombaire de profil chez I’adulte 25 800
Abdomen sans préparation chez I’adulte 8 600
Bassin de face chez ’adulte 9 700
Mammographie 8 (KASE' : 7 mGy ; DMG? : 1,8 mGy)
Rachis cervical de face, profil ou 3/4 chez I’adulte 4 45
Rachis dorsal de face chez I’adulte 5 125
Rachis dorsal de profil chez I’adulte 7 200
Hanche de face et de profil chez l'adulte 8,5 200
Orthopantomographie - 20

" KASE : Kerma dans air a la surface d'entrée
2 DMG : Dose moyenne a la glande
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Pour les examens pédiatriques, I'IRSN recommande de définir les NRD suivants :

Examen De en mGy PDS en cGy.cm?
Thorax chez le nouveau-né 0,08 1
Thorax de face chez l'enfant de 10 kg (environ 1 an) 0,08 3
Thorax de face chez I'enfant de 20 kg (environ 5 ans) 0,1 5
Thorax de face chez 'enfant de 30 kg (environ 10 ans) 0,2 7
Thorax de profil chez I'enfant de 20 kg 0,2 6
Thorax de profil chez l'enfant de 30 kg 0,3 8
Pelvis chez l'enfant de 10 kg 0,2 4
Pelvis chez 'enfant de 20 kg 0,9 20
Pelvis chez 'enfant de 30 kg 1,5 40
Abdomen sans préparation chez l'enfant de 20 kg 1 35
Abdomen sans préparation chez I'enfant de 30 kg 1,5 70

EN SCANOGRAPHIE,

Les recommandations générales de I'IRSN sont les suivantes :

o

définir des NRD en termes d'IDSV* en remplacement de ['IDSP*, et en PDL® par acquisition,

o définir une liste des examens en adéquation avec la fréquence de réalisation des actes en

France, a savoir :
retrait de l'abdomen et du pelvis seuls,

ajout du rachis lombaire, de labdomino-pelvien et du thoraco-abdomino-

pelvien,

o définir des NRD pour les examens pédiatriques, en considérant des classes de poids plutot que

des classes d'age,

définis par acquisition.

Pour les examens de scanographie de l'adulte, les recommandations de I'IRSN concernant les

NRD a retenir sont les suivantes :

envisager la définition de NRD en PDL total par examen, en complément de ceux actuellement

Examen IDSV en mGy PDL en mGy.cm
Thorax 15 475
Encéphale 65 1050
Région abdomino-pelvienne 17 800
Région thoraco-abdomino-pelvienne 20 1000
Rachis lombaire 45 700

3 IDSV : Indice de dose de scanographie du volume
“IDSP : Indice de dose de scanographie pondéré
5 PDL : Produit dose x longueur
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En complément, 'IRSN recommande de définir également les NRD pédiatriques suivants :

Poids 10 kg Poids 20 kg Poids 30 kg
Examen (1 an) (5 ans) (10 ans)
IDSV (mGy) | PDL (mGy.cm) | IDSV (mGy) | PDL (mGy.cm) | IDSV (mGy) | PDL (mGy.cm)

Crane 30 420 40 600 50 900
Massif facial 25 200 25 275 25 300
Rochers 45 160 70 280 85 340
Thorax 3 30 4 65 5 140
Abdomen-Pelvis 4 80 5 120 7 245
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EN MEDECINE NUCLEAIRE,

Les recommandations générales de 'IRSN sont :

o de rendre cohérentes les valeurs d’activité a administrer précisées dans le guide des
procédures SFMN avec les valeurs des NRD, tout en respectant celles figurant dans les AMM,

o de remplacer les plages de valeurs définissant les NRD par des valeurs d'activité unique,

o de privilégier ’évaluation de ’activité a administrer par rapport a l’activité massique, tout en
visant a respecter la valeur de référence en activité absolue, pour les examens de
tomoscintigraphie cardiaque,

« de définir des NRD pour les examens pédiatriques en respectant les préconisations de '[EANM®.

Pour les examens de médecine nucléaire, les recommandations de I'IRSN concernant les NRD a
retenir sont les suivantes :

Activité Activité
Examen totale massique
(MBq) (MBg/kg)

Scintigraphie du squelette au *°*™Tc 700 10
Scintigraphie pulmonaire de perfusion au **™Tc 200
Scintigraphie de la glande thyroide au **™Tc 80

Scintigraphie des cavités cardiaques pour mesure de la fraction
d’éjection du ventricule gauche a I’équilibre au **™Tc (quel que soit le 850
produit radiopharmaceutique utilisé)

Scintigraphie du cortex rénal au *°™Tc 120
Scintigraphie rénale dynamique au MAG 3 150
Scintigraphie rénale dynamique au DTPA 370
Tomoscintigraphie cérébrale de perfusion au **™Tc au NEUROLITE (ECD) 800
Tomoscintigraphie cérébrale de perfusion au **"Tc au CERESTAB (HMPAO) 500
Tomoscintigraphie myocardique au *™Tc * : 1°® injection 250 4

Tomoscintigraphie myocardique au *™Tc * :
2°™ injection du protocole sur 1 jour,

injections (a effort ou repos) du protocole sur 2 jours 750 1
injections a 'effort du protocole double isotope
Tomoscintigraphie myocardique au “°'Tl ** : injections au repos ou a
I’effort 110 1,5
Tomoscintigraphie myocardique au 2°'T ** : réinjections 40 0,5
Tomographie par émission de positons (TEP) au '8F-fluorodésoxyglucose 350 5
Scintigraphie de la glande thyroide a ''%| 10
Scintigraphie des récepteurs de la somatostatine a I’'""In 170

* compte tenu des propositions de I’IRSN présentées ci-dessus, portant sur la premiere et la deuxiéme
injection du protocole sur 1 jour, ’IRSN n’estime pas nécessaire d’établir de NRD portant sur la somme de
ces deux injections.

** compte tenu des propositions de I’'IRSN présentées ci-dessus, portant sur les injections a ’effort et au
repos et sur les réinjections au repos, [’IRSN n’estime pas nécessaire d’établir de NRD portant sur la somme
de ces deux injections.

¢ EANM : European association of nuclear medicine
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En complément, I'IRSN recommande de définir également les NRD pédiatriques suivants en
fonction du poids :

Activité administrée (MBq) selon le poids
EXAMEN de l'enfant
3,5kg | 10kg | 20kg | 30 kg | 40 kg
Scintigraphie du squelette au *°™Tc 40 95 170 240 310
Scintigraphie pulmonaire de perfusion au **™Tc 10 15 30 40 50
Scinti hie de la glande thyroid o 3 3 > 8 10
cintigraphie de la glande thyroide

grap ¢ y 9mTc 10 15 30 40 50
Scintigraphie des cavités cardiaques pour mesure de la
gaction d’éjection du ventricule gauche a |I’équilibre au 80 150 270 400 500

™Tc
Scintigraphie rénale dynamique 99™Tc (MAG3) 15 25 35 45 50
Fonction rénale normale 99T (DTPA) 35 70 100 125 150
Fonction rénale anormale 20 40 70 100 125
Tomoscintigraphie cérébrale de | *"Tc (ECD) 110 110 155 220 285
perfusion 99™Tc (HMPAO) | 100 140 250 355 460
T e s T8E.
Tomogr,aph1e par émission de positons au F 15 20 70 100 125
fluorodéoxyglucose
AU FINAL,

Afin que la réglementation soit mieux percue et appliquée, 'ensemble de ces recommandations
conduit U'IRSN a conclure que :

» Les dispositions prévues dans l'arrété du 12 février 2004 devraient étre actualisées en
tenant comptes des pratiques cliniques et des techniques les plus répandues, notamment en
modifiant certaines grandeurs dosimétriques recueillies et la liste des examens visés par
larrété.

* De nouvelles valeurs numériques de référence peuvent étre proposées a partir des données
disponibles, certaines de ces valeurs diminuant sensiblement par rapport aux NRD actuels. C'est
le cas par exemple du thorax de profil (la De passe de 1,5 a 1,2 mGy), du rachis lombaire de
profil (la De passe de 30 a 25 mGy)et de l'abdomen sans préparation (la De passe de 10 a
8 mGy) chez l'adulte en radiologie classique ; du thorax en scanographie adulte (le PDL passe
de 500 mGy.cm a 475 mGy.cm) et de la tomographie par émission de positons (TEP) en
médecine nucléaire (l'activité réellement administrée passe de 200-500 MBq a 350 MBq).

 L’insuffisance de données n’a pas permis a ’IRSN de conclure quant a la possibilité de mettre a
jour les NRD associés a certains types d’examen, comme par exemple les examens pédiatriques
en radiologie classique. Pour autant, dans ce cas particulier de la pédiatrie, et en lien avec les
observations faites lors de la récente étude IRSN-InVS [8] sur la fréquence des examens
d'imagerie réalisés chez l'enfant, l'IRSN a considéré que la définition de NRD était indispensable
et a donc proposé comme point de départ des valeurs issues de la littérature ou calculées, pour
la radiologie classique, la scanographie et la médecine nucléaire.

+ Les résultats obtenus mettent en évidence le besoin de poursuivre la sensibilisation et la
formation des établissements aux bonnes pratiques en matiére d’optimisation de ’exposition
des patients.

Devant l'accroissement important et continu du nombre d'évaluations dosimétriques transmises au
cours de ces derniéres années, UIRSN a décidé de développer une application informatique,
accessible via internet. Cette disposition devrait faciliter le recueil des informations.

Dans le méme esprit, 'IRSN recommande que les sociétés et organismes professionnels, ainsi que
les autorités, poursuivent leurs efforts de formation et dinformation des utilisateurs afin
d'améliorer le taux de transmission des données relatives aux NRD.
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INTRODUCTION

La radioprotection des personnes repose sur trois grands principes que sont la justification,
loptimisation et la limitation des expositions. Ce dernier principe, qui s'applique a la population et aux
travailleurs, ne concerne pas les expositions aux rayonnements ionisants a des fins médicales. La
radioprotection des patients repose donc exclusivement sur la justification et l'optimisation qui doivent
étre appliquées avec d'autant plus de rigueur.

Aussi, afin de renforcer le principe d'optimisation, le concept de niveau de référence diagnostique
(NRD) a été introduit dans la publication 73 « Protection et slreté radiologique en médecine » de la
Commission Internationale de Protection Radiologique (CIPR). Les niveaux de référence diagnostiques
constituent un outil pour l'optimisation. Ils ne doivent pas étre assimilés a des « limites de dose » ou a
des « doses optimales ». En pratique, ces niveaux sont établis pour des examens standardisés et des
patients types. Ils ne devraient pas étre dépassés sans justification pour des procédures courantes. Les
NRD sont des indicateurs dosimétriques de la qualité des pratiques destinés a identifier les situations
nécessitant une action correctrice. Leur analyse peut étre conduite localement sous la forme
d'évaluation des pratiques professionnelles (EPP) dans le cadre de l'accréditation de médecins et de la
certification des établissements de santé par la Haute Autorité de Santé (HAS).

Au niveau francais, la réglementation relative a la radioprotection des patients découle de la
transposition dans le Code de la santé publique de la DIRECTIVE 97/43/EURATOM DU CONSEIL du 30
juin 1997 relative a la protection sanitaire des personnes lors d'expositions aux rayonnements ionisants
a des fins médicales. Larticle R.1333-68 du Code de la santé publique précise notamment que :

« Pour les examens exposant aux rayonnements ionisants les plus courants et pour les examens les plus
irradiants, des niveaux de référence diagnostiques de dose sont fixés par arrété du ministre chargé de
la santé, pour des examens types sur des groupes de patients types ou sur des matériaux simulant le
corps humain. Ces niveaux de référence sont constitués par des niveaux de dose pour des examens
types de radiologie et par des niveaux de radioactivité de produits radiopharmaceutiques en médecine
nucléaire diagnostique. »

Afin de définir le contenu de larrété pour ce qui concerne la radiologie, un travail a été mené en
commun par U'IRSN, la Société Francaise de Radiologie (SFR), la Société Francaise de Physique Médicale
(SFPM) et l'Association Francaise du Personnel Paramédical d'Electroradiologie (AFPPE) entre 1999 et
2003.

Une premiére phase de standardisation des procédures radiologiques avec l'adoption des niveaux de
référence européens comme point de départ a été effectuée. A la suite de cette premiére phase, une
démarche a été entreprise aupres d'établissements volontaires pour établir a partir de mesures ou de
calculs les premiéres valeurs numériques des NRD pour la France.

En mars 2004, larrété du 12 février (annexe A) relatif aux niveaux de référence diagnostiques en
radiologie et en médecine nucléaire (NOR : SANY0420600A) a donc été publié (J.0. n° 64 du 16 mars
2004).

En résumé, les objectifs de cet arrété sont de :

« Définir les niveaux de référence diagnostiques (grandeurs dosimétriques et valeurs numériques) en
vigueur au niveau national, ainsi que la sélection des examens de radiologie et de médecine
nucléaire pour lesquels ils sont établis ;

» Demander aux responsables des services de radiologie et de médecine nucléaire de procéder (ou de
faire procéder) a des évaluations dosimétriques périodiques ;

» Demander aux responsables de radiologie et de médecine nucléaire de prendre des actions
correctrices quand les moyennes des évaluations dosimétriques dépassent les NRD ;

« Confier a lIRSN le recueil des données, transmises par les exploitants ou titulaires des
autorisations, afin de permettre la mise a jour périodique des NRD.

Le présent rapport fait suite au bilan réalisé en 2008 [1] sur les données recueillies entre la date de
parution de larrété du 12 février 2004 et le 31 décembre 2006. Il concerne les données recueillies
durant les années 2007 et 2008. Il servira dans le cadre de la réponse a la saisine de U’Autorité de
Slreté Nucléaire ASN/DIS/n°0059/2007 relative au bilan des niveaux de référence diagnostiques (NRD)
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en radiologie et en médecine nucléaire. Préalablement a la réalisation de ce bilan, le traitement des
données recues a fait 'objet d’une organisation spécifique au sein de UIRSN. En particulier, pour
collecter ces résultats, des formulaires ont été établis et mis a disposition des professionnels de santé
concernés via un portail Internet dédié (http://nrd.irsn.fr/). La vérification systématique des résultats
recus a fréquemment mis en évidence la nécessité de prendre contact avec les établissements afin de
dialoguer sur les conditions de recueil et de fourniture des données pour, si nécessaire les corriger.
L’IRSN rappelle a cette occasion que la validité des valeurs déclarées repose sur la bonne foi des
établissements et qu’il ne dispose d’aucun pouvoir de contrle a cet égard. Une fois les données
validées et enregistrées par établissement, une analyse globale des éléments recueillis a été
effectuée.

Devant laccroissement important et continu du nombre d'évaluations dosimétriques transmises au
cours de ces derniéres années, U'IRSN a décidé de développer une application informatique, accessible
via internet, qui permettra aux établissements de transmettre directement leurs évaluations vers une
base de données a partir de janvier 2011. Cette application permettra d'améliorer la qualité des
informations transmises en supprimant des étapes de saisies. Ce développement de UIRSN vise
également a améliorer le taux de participation des établissements et de fidéliser ceux qui participent
déja en améliorant le service qui leur est rendu par un retour rapide d’informations : accusés de
réception systématiques, bilans individuels périodiques permettant de se situer, acces a un historique
permettant de simplifier le suivi local des NRD, échanges plus formalisés et simplifiés avec UIRSN.
Enfin, il permettra a 'IRSN de simplifier la phase d’analyse par la génération de statistiques sur les
données recues.

Conformément aux champs couverts par ’arrété, le bilan présenté dans ce rapport est réalisé pour les
domaines de la radiologie classique, de la scanographie et de la médecine nucléaire. Pour chacun
d’eux, une analyse générale de |’application de la réglementation est d’abord présentée puis les
données sont analysées par type d’examen. En conclusion de ces analyses, U'IRSN formule des
propositions, d’une part sur la mise a jour des valeurs numériques associées aux NRD actuellement en
vigueur, d’autre part sur des évolutions nécessaires de la réglementation tenant compte des
techniques et pratiques cliniques actuelles (types d’examen, grandeurs dosimétriques).
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1 RADIOLOGIE CLASSIQUE

Le bilan suivant porte sur ’ensemble des évaluations dosimétriques réalisées sur les années 2007 et
2008 pour les examens de radiologie classique (adulte et pédiatrie) dont les résultats ont été transmis
a UIRSN en application de ’article 5 de ’arrété du 12 février 2004.

1.1 DONNEES GENERALES

1.1.1 DISPOSITIONS DE L’ARRETE DU 12 FEVRIER 2004

« Champ d’application

En radiologie classique, conformément a Uarticle 2 de l’arrété du 12 février 2004 relatif aux niveaux
de référence diagnostiques en radiologie et en médecine nucléaire, la personne qui déclare
(« déclarant ») utiliser un appareil électrique émettant des rayonnements ionisants en application de
Uarticle R.1333-22 du Code de la santé publique doit procéder au moins une fois par an a des
évaluations dosimétriques pour au moins deux types d’examens réalisés dans l’installation. Ces types
d’examen sont a choisir parmi ceux qui figurent en annexe de ’arrété. En pratique et en accord avec
’ASN, compte tenu de l’aspect novateur de ’arrété du 12 février 2004 pour la communauté médicale
francaise, il a été retenu que, dans un premier temps, 'article 2 ne s’appliquerait pas a chaque
installation de radiologie mais a chaque établissement ou service de radiologie. Cette disposition,
adoptée pour la période 2004-2006, a été reconduite pour la période 2007-2008 et reste valable tant
que la réglementation en vigueur ne prévoit pas de dispositions différentes. Certains établissements
font le choix de transmettre des évaluations dosimétriques pour plusieurs, voire l'ensemble de leurs
installations. L'IRSN appuie et encourage ces initiatives, considérant qu'a terme l'ensemble des
installations devront étre soumises au relevé des NRD. Néanmoins, le taux de participation des
établissements de radiologie restant faible et afin de ne pas décourager les nouveaux participants par
une impression de lourdeur de la procédure, U'IRSN considére que la disposition mise en ceuvre
initialement devrait étre maintenue jusqua ce que le taux de participation atteigne un niveau
acceptable.

« Choix des patients ou fantomes et dosimétrie

L’article 2 précise également que les évaluations se font sur des « groupes de patients types ou sur des
fantoémes types, selon les criteres et les protocoles de dosimétrie en vigueur établis par un avis
concordant d’experts. »

La notion de « groupe de patients types » a été précisée dans la note d’information IRSN (annexe B)
diffusée en juillet 2006 aux établissements concernés. Ainsi, il a été retenu que les évaluations
dosimétriques des examens chez ’adulte devaient concerner 20 patients ayant un poids compris entre
60 et 80 kg (a ’exception des examens du crane et de la mammographie). Les fantdomes types et les
protocoles de dosimétrie qui peuvent étre utilisés sont ceux qui sont conformes aux protocoles de
controle de qualité retenus par décision de ’AFSSAPS (exemple : fantome MTM100 en mammographie).
Cependant, au moment de la publication de l’arrété, la décision AFSSAPS relative aux installations de
radiologie classique n’étant pas disponible [2]’, des méthodes de calcul simplifiées, soit a partir des
parametres techniques de l’examen soit a partir du produit dose.surface (« PDS ») affiché par
Uinstallation, ont été acceptées pour réaliser les évaluations dosimétriques. Ces méthodes sont
également détaillées dans la note IRSN du 1°" juillet 2006 (annexe B).

« Niveaux de référence diagnostiques

Les niveaux de référence diagnostiques en vigueur pour la radiologie classique figurent en annexe de
l’arrété. Ils concernent 9 types d’examens chez ’adulte et 6 types d’examens en pédiatrie (0-1 an et 5
ans) et sont donnés en termes de dose a la surface d’entrée du patient (« De ») pour une exposition
unique. Les NRD fixés dans l’arrété sont ceux proposés en 1996 par la Commission européenne [3,4] et
validés par un comité de pilotage (SFPM3-SFR’-AFPPE'-IRSN-DGSNR'") aprés ’étude nationale menée
entre 2001 et 2003 [5].

7 Cette décision a été publiée le 25/10/07.
8 Société Francaise de Physique Médicale
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1.1.2 EVOLUTION DU NOMBRE DETABLISSEMENTS TRANSMETTANT DES DONNEES

Le recensement du nombre de services utilisateurs d'installations de radiologie est difficile a réaliser.
Ceux-ci sont tenus réglementairement de déclarer leurs installations auprés de L‘ASN. Or, certaines
installations anciennes n'entrant pas dans le cadre de la réglementation actuelle relative aux régimes
d'autorisation et de déclaration sont encore sous l'ancien mode réglementaire, a savoir l'agrément. Les
services disposant seulement de matériel agréé, auxquels s'ajoutent ceux qui n‘'ont pas encore accompli
les formalités de déclaration, ne sont donc pas connus de I'ASN et échappent a ce recensement. Sur la
base des données disponibles, le nombre total de services ou de cabinets de radiologie classique
assujettis a la réglementation des NRD (utilisateurs déclarants de générateurs de rayons X a des fins
médicales et réalisateurs d’au moins un des types d’examen spécifiés par l’arrété) est estimé a environ
5100. Ce nombre, issu de données communiquées par I’ASN a U'IRSN en 2005, n’a pu étre que
partiellement actualisé suite a U’enquéte lancée aupres de UASN en 2009. L’IRSN estime par
conséquent qu’il est probable que ce nombre soit sous estimé par rapport a la réalité.

Les principaux types d’établissements concernés sont: les services de radiologie des centres
hospitaliers et des cliniques, les cabinets de ville (radiologie, pneumologie, rhumatologie), les services
de médecine du travail et les centres municipaux de santé. Le tableau 1.1 présente la répartition par
région administrative de ces établissements ainsi que le nombre d’établissements qui ont transmis des
données au moins une fois pour la période 2004-2008. Au total, seuls 1537 (soit environ 30 %)
établissements ont répondu aux dispositions de ’arrété du 12 février 2004.

Tableau 1.1 : Répartition par région des établissements assujettis ayant appliqué les dispositions de
U’arrété du 12 février 2004 au cours de la période 2004-2008.

Nombre Nombre de services ayant .
DIVISION de transmis des données au Evolution du nombre d'envois
REGION - . -
ASN services moins 1 fois au
estimé 31/12/2006 31/12/2008 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008
AQUITAINE 233 21 (9,0 %) 114 (49 %) 0 2 21 54 86
BORDEAUX MIDI PYRENEES 257 9(3,5%) 59 (23 %) 0 1 8 25 47
POITOU CHARENTES 130 10 (7,7 %) 6 (28 %) 0 1 10 13 32
CAEN BASSE NORMANDIE 94 3(3,2%) 8 (40 %) 0 1 3 10 27
HAUTE NORMANDIE 108 13 (12,0 %) 6 (52 %) 0 3 12 17 37
CHAELNONS- PICARDIE 131 6 (4,6 %) 51 (59 %) 0 2 5 11 46
CHAMPAGNE CHAMPAGNE ARDENNE 99 7(7,1%) 6 (36 %) 0 0 7 13 30
DLION BOURGOGNE 117 9(7,7%) 44 (38 %) 0 2 9 19 37
FRANCHE COMTE 88 18 (20,5 %) 40 (45 %) 0 3 19 19 27
DOUAI NORD PAS DE CALAIS 313 16 (5,1 %) 103 (33 %) 0 0 17 42 81
LYON RHONE ALPES 489 105 (21,5 %) 184 (28 %) 0 9 101 93 133
AUVERGNE 114 5 (4,4 %) 30 (26 %) 0 0 5 8 19
PACA 597 17 (2,8 %) 137 (23 %) 0 5 15 45 122
MARSEILLE LANGUEDOC ROUSSILLON 225 5 (6,7 %) (31 %) 0 0 15 41 57
CORSE 28 5 (17,9 %) 10 (36 %) 0 0 5 4 5
BRETAGNE 261 14 (5,4 %) 85 (33 %) 0 2 13 45 49
NANTES
PAYS DE LOIRE 226 9 (4,0 %) 5 (24 %) 0 0 9 24 40
LIMOUSIN 51 2(3,9%) 10 (20 %) 0 0 2 4 10
ORLEANS
CENTRE 169 18 (10,7 %) 56 (33 %) 0 7 17 23 37
PARIS ILE DE FRANCE 918 46 (5,0 %) 189 (21 %) 2 5 42 69 115
OUTRE MER 94 3(3,2%) 8 (9%) 0 1 3 3 5
LORRAINE 190 22 (11,6 %) 60 (32 %) 1 6 20 28 39
STRASBOURG
ALSACE 147 32 (21,8 %) 66 (45 %) 0 0 33 18 46
TOTAL 5079 405 (8,0 %) 1537 (30 %) 3 50 391 628 | 1127
° Société Francaise de Radiologie
1% Association Francaise du Personnel Paramédical d'Electroradiologie
" Direction Générale de la Sureté Nucléaire et de la Radioprotection
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Les principaux constats que |’on peut faire d’apreés les informations du tableau 1.1 sont les suivants :

e En premier lieu, 'IRSN constate une augmentation trés nette du nombre d'envois pour l'ensemble
des régions et de facon continue depuis 2004 ; un peu moins de 3 500 évaluations dosimétriques
ont été transmises pour les années 2007 et 2008, tous examens confondus, contre 844 entre 2004

et 2006 ;

» Malgré une homogénéisation sensible de l'application de la réglementation sur lensemble des
régions, une hétérogénéité subsiste entre certaines régions puisque le taux d'application varie de

9 % (Outre-mer) a pres de 60 % (Picardie) ;

» Globalement 30 % des établissements ont transmis au moins une fois des données a U'IRSN. Ce taux
de participation reste trés faible et peut certainement étre attribué a une méconnaissance de la
démarche NRD ou a un désintérét pour celle-ci qui peut apparaitre comme une formalité
administrative supplémentaire. La multiplicité des spécialités concernées (radiologie classique
hospitaliére ou libérale, dentisterie, stomatologie, rhumatologie, pneumologie, médecine du
travail,...) et pour certaines leur manque de sensibilisation a la radioprotection est certainement en
grande partie responsable de cette défection. Ce faible taux de participation a des conséquences
directes sur le bilan réalisé par UIRSN, puisque la puissance statistique des analyses est parfois
remise en cause et la représentativité des résultats obtenus peut étre discutée puisque les

établissements participant pourraient étre considérés comme les plus sensibilisés a
radioprotection.

» Dans le bilan précédent il était apparu que 2006 était l'année du véritable démarrage de
application de larrété du 12 février 2004. Les années 2007 et 2008 viennent conforter cette
constatation puisque le nombre de données transmises a quasiment doublé chaque année, comme

le montre la figure 1.1 ;

« Cette évolution telle qu’illustrée par la figure 1.1 est encourageante et démontre le bénéfice des
différentes actions menées durant ces cing premiéres années par U’ASN, UIRSN (au travers de
communications dans les congrés et formations et par la mise en place d'un outil de transmission
plus efficace et convivial), les sociétés savantes (SFR) et les organismes de formation, méme si le

taux d’application en fin de période (autour de 25 %) appelle encore largement a ’amélioration.

1200
1127

1000 —

800 4

628

391
400 —

Nombre d'établissements ayant transmis des données
o
3
3

200 —

2004 2005 2006 2007 2008

Figure 1.1 : Evolution annuelle du nombre d'établissements ayant transmis des données en radiologie

classique pour la période 2004-2008.
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1.2 DONNEES PAR TYPE D’EXAMEN

1.2.1 ORIGINE DES DONNEES DOSIMETRIQUES

Pour assister les établissements de radiologie classique dans la mise en ceuvre de leurs évaluations
dosimétriques et s’assurer d’avoir des données complémentaires permettant de vérifier les résultats
transmis, UIRSN a élaboré dés ’année 2004 un formulaire établi en lien avec la SFR (annexe C). Ce
formulaire, accompagné d’une note d’information détaillant les différentes méthodes d’évaluation de
la dose a la surface d’entrée du patient (De) selon les types d’installation, a été transmis en juillet
2006 a une tres grande partie des établissements de radiologie classique concernés par les dispositions
de ’arrété. Depuis novembre 2006, tous les documents relatifs aux NRD sont disponibles sur le site
Internet http://nrd.irsn.fr/.

Les méthodes d’évaluation de la dose a la surface d’entrée du patient (De) different selon la présence
ou non de dispositif de mesure de produit Dose.Surface (PDS) :

= |’obligation réglementaire de présence de ces dispositifs date de juin 2004 et ne concerne que
les nouvelles installations a partir de cette date. Pour la période 2004-2006 la grande majorité
des établissements (environ 2/3) avait déterminé la dose De par calcul selon une formule
simplifiée basée sur un débit de dose « standard » recalculé a partir des paramétres de l’examen
(kV, mAs et distance foyer-peau) ;

= Pour les années 2007 et 2008 environ 50 % des établissements ont déterminé la dose De a partir
de données dosimétriques fournies par des dispositifs de mesure de PDS, contre seulement 25 %
en 2006 ; environ 30 % ont utilisé la formule simplifiée a partir des parametres d'examens, et
15 % le calculateur MICADO (Cf. infra) ;

= Le reste des établissements utilise soit des techniques de dosimétrie qui donnent une mesure
directe du paramétre De (chambre d’ionisation, TLD,...) soit [’affichage dosimétrique fourni par
certaines installations.

La méthode de la formule simplifiée a partir des parametres techniques ne donne pas de résultats
spécifiques a linstallation radiologique et s’avere donc en général peu précise. Pour aider les
exploitants et améliorer la pertinence des résultats, I'IRSN a développé un calculateur de dose,
MICADO (Module Internet de CAlcul de DOse), dont les données d’entrée sont plus nombreuses. Ce
calculateur est en ligne depuis novembre 2006 (http://nrd.irsn.fr/) et fait 'objet de nombreuses
utilisations.

Une des principales observations des établissements sur les méthodes d’évaluation est que la
conversion du PDS en De nécessite de connaitre, et donc de mesurer, sur chaque patient, la taille du
champ de rayonnement a la peau du patient. Le surcroit de travail associé a cette mesure est souvent
mal percu par les opérateurs qui se limitent souvent a utiliser la taille du champ au détecteur malgré
U’erreur importante sur le résultat, par la surestimation de la surface exposée, et donc la sous-
estimation de De (40 % en moyenne).

Afin de limiter l’erreur introduite dans les résultats par la conversion du PDS en De, I'IRSN
maintient la recommandation proposée dans son rapport [1] selon laquelle des NRD exprimés en
termes de PDS devraient étre établis pour la plupart des examens, lors de la prochaine mise a jour
de la réglementation.
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1.2.2 PRESENTATION DES RESULTATS ET PROPOSITIONS D’EVOLUTION DES NRD

Dans cette partie, ’ensemble des évaluations dosimétriques transmises pour les années 2007 et 2008,
et vérifiées par I'IRSN, sont analysées par type d’examen. Les distributions des établissements (ou
installations) selon leur valeur moyenne de dose (dose a la surface d’entrée du patient et produit
Dose.Surface) sont représentées sous forme d’histogrammes. De plus, pour les 2 examens ou les
données recueillies sont les plus nombreuses (thorax de face chez l’adulte et bassin de face chez
’adulte), une analyse des évaluations dosimétriques a été réalisée en différenciant les établissements
selon le type de détecteur utilisé. Les données statistiques associées a ces distributions sont
présentées dans un tableau par type d'examen. Ces données sont :

= le nombre d’établissements pour lesquels une valeur moyenne de dose a pu étre évaluée. Dans
le cas de ’examen du thorax de face chez ’adulte, des résultats d’évaluations ont parfois été
transmis pour différentes installations d’un méme établissement. Il s’agit alors d’un nombre
d’installations,

* le NRD en dose a la surface d’entrée du patient (De) tel que spécifié en annexe de l’arrété du
12 février 2004,

= une valeur dite « SFR » : c’est une valeur de référence indicative renseignée dans le guide des
procédures de la SFR [6] en produit Dose.Surface (PDS). Elle a été calculée a partir de la valeur
de référence en De en prenant les parametres techniques moyens relatifs a la procédure
considérée et en considérant un patient « standard ». Il ne s’agit pas d’un NRD réglementaire
au sens ou cette valeur n’a pas été reprise dans l’arrété du 12 février 2004. En mammographie,
c’est une valeur en dose moyenne a la glande qui est donnée,

* la moyenne générale,

= les valeurs minimale et maximale,

= les valeurs du 75°™ centile en De et en PDS calculées sur la distribution des établissements,

* e nombre d’établissements dont la valeur moyenne dépasse le NRD,

= le nombre d’établissements dont les valeurs moyennes de dose dépassent 4 fois le NRD en
radiologie chez ’adulte ou 2 fois en radiopédiatrie. Il s’agit des critéres retenus par le guide
ASN/DEU/03 [7] pour la déclaration d’un événement significatif relatif a U’exposition des
patients a visée diagnostique.

= pour toutes ces données, les valeurs relevées lors du précédent bilan (2004-2006) sont
rappelées et représentées graphiquement sur les figures.

Pour chaque type d’examen, en conclusion de [’analyse, I'IRSN présente des propositions relatives a la
mise a jour des valeurs de référence en termes de De et a la définition de valeurs de référence en
termes de PDS. La démarche suivie s’appuie sur l'établissement des trois valeurs suivantes :

" V500 : valeur de 75°™ centile des données concernant la dose a la surface d’entrée du patient,
y compris celle déterminée a partir des valeurs fournies en produit Dose.Surface,

" Vyspepps): Valeur de 75°™ centile des données concernant la dose a la surface d’entrée du
patient déterminée uniquement a partir des valeurs fournies en produit Dose.Surface. Ces
données sont représentées en gris dans les histogrammes de distribution selon la De,

*  Vys.pps ¢ valeur de 75°™ centile des données fournies en produit Dose.Surface.

S’agissant des valeurs de référence en termes de De, les valeurs proposées sont les Vys.pe arrondies
dans la mesure ou ces derniéres sont significativement inférieures aux valeurs de référence. Dans le
cas contraire, les valeurs de référence actuelles sont conservées.

Concernant les valeurs de référence pour les PDS, les Vzs.pps Ne peuvent pas étre utilisées directement
pour établir un NRD national, dans la mesure ou le nombre de données transmises est généralement
faible. Afin de conforter ces valeurs, les Vzs.pepps) SONt comparées aux Vzspe. On distingue alors 2
possibilités :

= les 2 valeurs sont trés différentes, indiquant que les établissements qui ont fourni des valeurs
de PDS ne sont pas représentatifs de la distribution générale. Dans ce cas, la V75.pps Ne peut pas
étre utilisée pour établir une valeur de référence. Elle peut cependant étre corrigée en
premiere approche en tenant compte de l’écart entre la Vzs.pepos) €t la Vzs.pe. Cette valeur
corrigée peut alors étre utilisée en vue d’établir une valeur de référence,

= les 2 valeurs sont assez proches. Dés lors, la V;5.pps peut étre utilisée pour établir une valeur de
référence.
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1.2.3 REPARTITION DES DONNEES TRANSMISES PAR TYPE D’EXAMEN

Conformément a Uarticle 2 de arrété du 12 février 2004, les établissements choisissent les types
d’examen pour lesquels ils réalisent les évaluations dosimétriques, parmi ceux listés en annexe de
l’arrété. Ils doivent cependant, dans la mesure du possible, changer de type d’examen d’une année sur
lautre. La figure 1.2 représente la répartition des données des établissements recues en 2007 et 2008
selon les types d’examen choisis.

D Thorax F Adulte

@ Bassin Adulte

OR. lombaire F Adulte
OASP Adulte

8,6%

12,0% B Thorax P Adulte

7,7% OR. lombaire P Adulte
B Mammographie
6,4% 1,7 0,6% O Créne F Adulte
15,0% 7% W Pelvis (AP) 0-1 an
0,6%
@ Thorax (PA) 5 ans
1,5%
0,5% OCréne P Adulte
DOThorax (PA) 0-1 an
0,2%
B Autres adulte
0,1%
0,1% WASP 5 ans
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Figure 1.2 : Répartition des données dosimétriques transmises en 2007 et 2008 selon les types
d’examen figurant dans [’annexe de [’arrété du 12 février 2004.

La figure 1.2 permet de formuler les commentaires suivants :

= Comme pour la période 2004-2006, trés peu de données dosimétriques (environ 6,5 % pour
moins de 4 % en 2004-2006) relatives a la mammographie ont été transmises a U'IRSN alors que
c’est le 2°™ acte le plus réalisé en France [8] en particulier dans le cadre des campagnes de
dépistage du cancer du sein. Cela est d’autant plus surprenant que depuis 2003 la réalisation
de cet examen est soumise a un controle de qualité du dispositif médical incluant une mesure
de dose sur fantome anthropomorphe conforme aux dispositions de ’article 2 de ’arrété, et
que cette donnée suffit au relevé des NRD ;

= A Uexception de la mammographie, la répartition des types d’examens les plus évalués
correspond globalement a la fréquence des actes pratiqués en France [8] avec dans l’ordre
décroissant la radiographie du thorax, du bassin, du rachis lombaire et de ’abdomen,

* Les données dosimétriques des examens de radiopédiatrie sont également trés peu
représentées puisquelles ne représentent que 3 % du total. Le nombre d'évaluations
dosimétriques transmises ne permet pas une analyse statistique solide : respectivement de 18
et 24 pour les examens les plus représentés (thorax 0-1 an et 5 ans, pelvis 0-1 an), et inférieur
a 5 ou nul pour les autres examens pédiatriques.
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Ces constats aménent I’IRSN a émettre les propositions suivantes :

Avec I’aide des sociétés savantes et en particulier de la SFIPP'2, une sensibilisation particuliére
pour la mise en ceuvre d’évaluations dosimétriques devrait étre poursuivie auprés des
radiopédiatres.

Pour la mammographie, une action conjointe de I’ASN, de I'AFSSAPS, de I’IRSN et des sociétés
savantes concernées devrait étre menée, afin d’obtenir systématiquement les données
dosimétriques relevées par les organismes agréés lors des controles de qualité réglementaires
réalisés en application des décisions AFSSAPS du 7 octobre 2005 et du 30 janvier 2006 [9, 10].
Cette action pourrait, par exemple, se traduire par une modification de I’arrété du 12 février
2004 rendant obligatoire cette transmission de données.

12 ociété Francophone d'imagerie Pédiatrique et Prénatale
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1.2.4 EXAMENS REALISES CHEZ L'ADULTE
1.2.4.1 THORAX DE FACE (PA)

L’examen du thorax de face chez l’adulte est celui qui a fait U'objet du plus grand nombre
d’évaluations dosimétriques (962). L’analyse porte sur 960 valeurs moyennes de dose a la surface
d’entrée du patient (De) car pour deux d'entre-elles seule une valeur de PDS a été fournie sans mention
de la taille du champ a la peau du patient.

= Distribution en termes de dose a la surface d’entrée du patient (De)

Parmi les 960 valeurs moyennes de De, 518 (soit 54 % contre 26 % en 2006) ont été déterminées a partir
de valeurs en produit Dose.Surface (PDS). Une analyse portant sur les 518 valeurs moyennes en PDS est
donc également réalisée. Comme le montre la figure 1.3, il est a noter que 418 (soit 43 % contre 71 %
en 2006) valeurs de De ont été déterminées a partir des parametres de linstallation (253 par la
formule simplifiée et 165 par MICADO) et 12 par mesure directe (TLD, chambre d’ionisation, semi-
conducteur). Pour 14 évaluations, l'origine de De n'est pas renseignée.

53,8%

@ De a partir des parametres
B De a partir du PDS

0 De par mesure directe
1,5% O Origine de De inconnue

1,2%

43,5%

Figure 1.3 : Répartition des établissements selon la méthode utilisée pour la détermination de De
dans le cadre des examens du thorax de face chez [’adulte.

La distribution des 960 installations selon leur valeur moyenne de De est représentée par la figure 1.4.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 1.2. Il est a
noter qu'il existe un facteur 100 entre les valeurs minimale et maximale. Par ailleurs, la valeur
minimale de dose a l'entrée déclarée pour cet examen est extrémement faible et semble difficilement
compatible avec l'obtention d'une image de qualité exploitable.

Dix-neuf évaluations sur les 960 transmises présentent des doses a l'entrée dépassant 4 fois le NRD et
entrant donc dans les critéres de déclaration d'un évenement de radioprotection. L'IRSN n'a pas
connaissance d'un nombre d'événements déclarés comparable avec ces résultats.
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Figure 1.4 : Distribution des installations selon leur valeur moyenne de dose a la surface d’entrée du
patient (De) pour [’examen du thorax de face chez [’adulte.
Les établissements dont la De moyenne est déduite d’un PDS moyen apparaissent en gris.

Tableau 1.2 : Données statistiques associées a la distribution des installations selon la dose De pour
[’examen du thorax de face chez [’adulte.

Type d’examen

Thorax de face chez l’adulte

Nombre d’installations

960 (318)*

NRD

0,30 mGy

75éme centile (v75-De)

0,40 mGy (0,39)*

Moyenne + 1 6

0,36 + 0,31 mGy (0,38 + 0,31)*

Valeur minimale

0,04 mGy (0,05)*

Valeur maximale

4 mGy (2,10)*

Nombre d’établissements dépassant le NRD

415 (43 %) (136 (43 %))*

Nombre d’établissements dépassant 4 fois le NRD

19 (2 %) (12 (3,8 %))*

* Données issues du bilan 2004-2006

Rapport DRPH 2010-15 22/157



Comparaison des distributions en termes de dose De selon le type de détecteur

Le type de détecteur utilisé sur une installation radiologique peut avoir une incidence sur les valeurs
des paramétres techniques de réalisation d’un examen et, par conséquent, sur les doses délivrées aux
patients. Une analyse séparée des données transmises pour les trois types de détecteurs utilisés
(couple écran-film, plaque photostimulable et numérisation directe) a donc été réalisée. Pour 113 des
962 installations, le type de détecteur n’a pas été renseigné. L’analyse porte donc sur 849 installations
dont la répartition est la suivante : 701 sont équipées de plaques photostimulables, 85 de couples
écran-film et 63 de détecteurs a numérisation directe. Les distributions et résultats statistiques sont
présentés sur la figure 1.5 et le tableau 1.3.
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Figure 1.5 : Distribution des installations selon leur valeur moyenne de dose a la surface d’entrée du
patient (De) et par type de détecteur pour [’examen du thorax de face chez [’adulte.

Tableau 1.3 : Données statistiques associées aux distributions des installations selon la De et pour
[’examen du thorax de face chez [’adulte et le type de détecteur.

Type de détecteur

Plaque photostimulable

Couple écran-film

Numérisation directe

Nombre d’installations

701 (211)*

85 (46)*

63 (16)*

NRD (mGy)

0,30

V75.0e (MGY)

0,39 (0,42)*

0,41 (0,32)*

0,27 (0,28)*

Moyenne = 1 ¢ (mGy)

0,36 + 0,24 (0,40 + 0,33)*

0,33+ 0,23 (0,32 + 0,31)*

0,20 + 0,17 (0,23 + 0,26)*

Valeur minimale (mGy)

0,04 (0,09)*

0,06 (0,06)*

0,04 (0,05)*

Valeur maximale (mGy)

3,6 (2,10)*

1,3 (1,79)*

0,9 (1,14)*

Nombre d’établissements
dépassant le NRD

314 (45 %) (100 (47 %))*

30 (35 %) (14 (30 %))*

13 (21%) (2 (13 %))*

Nombre d’établissements
dépassant 4 fois le NRD

12 (1,7 %) (10 (4,7 %))*

1(1,2%) (2 (4,3 %))*

0 (0)*

* Données issues du bilan 2004-2006
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Ces résultats mettent en évidence des différences significatives en termes de dose au patient entre les
3 types de détecteur. En particulier, on peut affirmer que les doses les plus élevées sont observées
chez les établissements équipés de plaques photostimulables : moyenne (0,36 mGy), taux de
dépassement du NRD (45 %) et valeur maximale (3,6 mGy). Les explications possibles a de telles
différences et les recommandations de UIRSN qui en découlent sont détaillées dans le paragraphe
1.4.1.

= Distribution en termes de produit Dose.Surface (PDS)

La distribution des 513 valeurs moyennes de PDS est représentée sur la figure 1.6. Les données
statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 1.4.
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Figure 1.6 : Distribution des installations selon la valeur moyenne de produit Dose.Surface (PDS) pour
[’examen du thorax de face chez [’adulte.

Tableau 1.4 : Données statistiques associées a la distribution des installations selon le PDS pour
[’examen du thorax de face chez [’adulte.

Type d’examen Thorax de face chez [’adulte
Nombre d’installations 514 (79)*

Valeur SFR 25 cGy.cm?

75°™€ centile (V75.pps) 33,3 cGy.cm? (29,2)*
Moyenne + 16 31,2 + 30,6 cGy.cm?® (29,5 + 30,1)*
Valeur minimale 4,6 cGy.cm? (4,6)*

Valeur maximale 326 cGy.cm? (186)*

* Données issues du bilan 2004-2006
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Pour mémoire, dans le précédent bilan, U'IRSN recommandait un maintien de la valeur de 0,3 mGy du
NRD malgré une valeur de V5. constatée de 0,39 mGy, considérant que des actions correctrices
étaient attendues des établissements dont les résultats se situaient entre 0,3 et 0,4 mGy.

Pour ’examen du thorax de face chez ’adulte, [’analyse des valeurs recueillies établit une valeur de
V5.0 de 0,4 mGy, a mettre en regard du NRD qui est de 0,3 mGy. Cette quasi-stabilité de la valeur V;s.
pe Calculée a partir des données recueillies sur la période 2007-2008 est observée alors :

= que la précédente recommandation appelait a des efforts pour la diminuer,

= que la fiabilité statistique est améliorée compte tenu de l’accroissement du nombre
d'établissements ayant transmis des données,

= que les niveaux recommandés au niveau européen [4, 11] sont de 0,3 mGy ou moins (0,15 mGy
au Royaume-Uni par exemple).

Par conséquent, et poursuivant le méme objectif d’un effort généralisé a consentir par les
établissements, U’'IRSN propose de maintenir la recommandation formulée dans le précédent bilan, a
savoir une valeur de NRD de 0,3 mGy.

La V5.pps est de 33,3 cGy.cm2 alors que la valeur recommandée par la SFR est de 25 cGy.cmZ. D’apres
la figure 1.4, la Vzs.pepps) €t la Vzs.pe sont tres proches (respectivement 0,40 mGy et 0,41 mGy). Aussi,
’IRSN considere que la V;5.pps peut étre utilisée pour établir une valeur de référence. Pour les mémes
raisons que celles évoquées ci-dessus, I’IRSN propose de retenir la valeur de 25 cGy.cm? comme valeur
de référence pour le NRD en termes de PDS.

En conclusion, pour I’examen du thorax de face chez I’adulte, I’IRSN propose de retenir les valeurs
de NRD suivantes :

- 0,3 mGy pour le NRD en termes de dose a la surface d’entrée du patient,

- 25 cGy.cm” pour le NRD en termes de produit Dose.Surface.
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1.2.4.2 THORAX DE PROFIL

L’examen du thorax de profil chez ’adulte a fait U'objet d’évaluations dosimétriques pour 295
établissements, parmi lesquels 138 ont transmis des données en termes de PDS. Parmi les 153 valeurs
déterminées a partir des parametres d'examen, 106 l'ont été a partir de la formule simplifiée et 47 a
partir de MICADO. Pour 4 établissements, la méthode de détermination de De n'a pas été précisée.

= Distribution des établissements en termes de De

La distribution des 295 établissements selon leur valeur moyenne de De est représentée par la
figure 1.7. Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 1.5.
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Figure 1.7 : Distribution des installations selon leur valeur moyenne de dose a la surface d’entrée du
patient (De) pour [’examen du thorax de profil chez [’adulte.
Les établissements dont la De moyenne est déduite d’un PDS moyen apparaissent en gris.

Tableau 1.5 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon la valeur de De
pour [’examen du thorax de profil chez [’adulte.

Type d’examen Thorax de profil chez l’adulte
Nombre d’établissements 295 (56)*

NRD 1,5 mGy

75°™ centile (Vy5.pe) 1,21 (1,33 mGy)*
Moyenne + 1 ¢ 1,11 £ 0,64 mGy (1,11 £ 0,64 mGy)*
Valeur minimale 0,14 mGy (0,33)*

Valeur maximale 5,28 mGy (3,40)*

Nombre d’établissements dépassant le NRD 34 (11,5 %) (8 (14,3 %))*
Nombre d’établissements dépassant 4 fois le NRD 0 (0)*

* Données issues du bilan 2004-2006
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= Distribution en termes de produit Dose.Surface (PDS)

Les données statistiques associées aux 138 établissements qui ont transmis une valeur moyenne de PDS
sont présentées dans la figure 1.8 et le tableau 1.6.
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Figure 1.8 : Distribution des installations selon la valeur moyenne de produit Dose.Surface (PDS) pour
[’examen du thorax de profil chez [’adulte.

Tableau 1.6 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon le PDS pour
[’examen du thorax de profil chez [’adulte.

Type d’examen Thorax de profil chez I’adulte
Nombre d’établissements 138 (12)*

Valeur SFR 100 cGy.cm?

75%™ centile (V75.pps) 75 cGy.cm? (57)*
Moyenne + 1 0 63 + 48 cGy.cm” (60 + 44)*
Valeur minimale 8 cGy.cm? (30)*
Valeur maximale 444 cGy.cm? (189)*

* Données issues du bilan 2004-2006

Pour ’examen du thorax de profil chez [’adulte, la Vss5.p. est de 1,21 mGy alors que le NRD est de
1,5 mGy. Cette valeur est légerement plus faible que celle constatée lors du précédent bilan
(1,33 mGy). L’IRSN estime donc que la valeur actuelle du NRD pour ce type d’examen peut étre
diminuée et portée a 1,2 mGy.

La Vs.pps st de 75 cGy.cm? alors que la valeur recommandée par la SFR est de 100 cGy.cm?. D’apres la
figure 1.7, la Vzs.pepps) €t la Vzs.pe sont différentes (respectivement 1,1 mGy et 1,21 mGy). En tenant
compte de cet écart pour corriger la Vss.pps, IRSN constate que la valeur ainsi corrigée (85 cGy.cm?)
est proche de la valeur de la SFR. L’IRSN estime donc que la valeur de 90 cGy.cm? peut étre retenue
pour établir le NRD en termes de PDS. Cette recommandation est en accord avec la tendance observée
dans les autres pays européens et notamment le Royaume-Uni ou les NRD ont déja été mis a jour trois
fois [11].
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En conclusion, pour I’examen du thorax de profil chez I’adulte, I'IRSN propose de retenir les
valeurs de NRD suivantes :

- 1,2 mGy pour le NRD en termes de dose a la surface d’entrée du patient,

- 90 cGy.cm’ pour le NRD en termes de produit Dose.Surface.
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1.2.4.3 RACHIS LOMBAIRE DE FACE

L’examen du rachis lombaire de face chez ’adulte a fait ’objet d’évaluations dosimétriques pour 520
établissements parmi lesquels 288 ont transmis des données en termes de PDS.

= Distribution des établissements en termes de De

La distribution des 520 établissements selon leur valeur moyenne de De est représentée par la
figure 1.9. Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 1.7.
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Figure 1. 9 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de dose a la surface d’entrée
du patient (De) pour [’examen du rachis lombaire de face chez [’adulte.
Les établissements dont la De moyenne est déduite d’un PDS moyen apparaissent en gris.

Tableau 1.7 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon la De pour
[’examen du rachis lombaire de face chez [’adulte.

Type d’examen Rachis lombaire de face chez ’adulte
Nombre d’établissements 520 (139)*

NRD 10 mGy

75°™ centile (Vys-pe) 10 mGy (10)*

Moyenne + 1 ¢ 8,1 +4,5mGy (9,2 + 6,7)*
Valeur minimale 0,7 mGy (1,4)*

Valeur maximale 44 mGy (42)*

Nombre d’établissements dépassant le NRD 130 (25 %) (34 (24,5 %))*
Nombre d’établissements dépassant 4 fois le NRD 1(0,2 %) (3 (2,2 %))*

* Données issues du bilan 2004-2006
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= Distribution en termes de produit Dose.Surface (PDS)

La distribution des 288 valeurs moyennes de PDS est représentée sur la figure 1.10. Les données
statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 1.8.
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Figure 1.10 : Distribution des installations selon leur valeur moyenne de produit Dose.Surface (PDS)
pour [’examen du rachis lombaire de face chez [’adulte.

Tableau 1.8 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon le PDS pour
[’examen du rachis lombaire de face chez [’adulte.

Type d’examen Rachis lombaire de face chez l’adulte
Nombre d’établissements 288 (35)*

Valeur SFR 700 cGy.cm?

75°™ centile (V75.pps) 455 cGy.cm? (423)*
Moyenne + 1 ¢ 371 + 234 cGy.cm? (363 + 225)*
Valeur minimale 31 cGy.cm? (93)*

Valeur maximale 1976 cGy.cm? (1140)*

* Données issues du bilan 2004-2006

Pour ’examen du rachis lombaire de face chez ’adulte, la V75.pe €st de 10 mGy. Cette valeur est stable
depuis le dernier bilan et est égale a la valeur du NRD. L’IRSN considére donc que la valeur de ce NRD
peut étre conservée.

La Vzs.pps €st de 455 cGy.cm? alors que la valeur recommandée par la SFR est de 700 cGy.cm?. D’aprés
la figure 1.9, la V7s.pepps) €t la Vzs.pe sont assez proches (respectivement 9,22 mGy et 10 mGy). Il
apparait également que cette valeur semble &tre assez stable puisquelle était de 423 cGy.cm? lors du
précédent bilan. Aussi, UIRSN considere que la Vys.pps peut étre utilisée pour établir une valeur de
référence et propose de retenir la valeur de 450 cGy.cm?.
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En conclusion, pour I’examen du rachis lombaire de face chez ’adulte, I’IRSN propose de retenir
les valeurs de NRD suivantes :

- 10 mGy pour le NRD en termes de dose a la surface d’entrée du patient,

- 450 cGy.cm? pour le NRD en termes de Produit Dose.Surface.
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1.2.4.4 RACHIS LOMBAIRE DE PROFIL

L’examen du rachis lombaire de profil chez ’adulte a fait l’objet d’évaluations dosimétriques pour 269
établissements parmi lesquels 132 ont transmis des données en termes de PDS.

= Distribution des établissements en termes de De

La distribution des 269 établissements selon leur valeur moyenne de De est représentée par la
figure 1.11. Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 1.9.
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Figure 1.11 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de dose a la_surface d’entrée
du patient (De) pour [’examen du rachis lombaire de profil chez [’adulte.
Les établissements dont la De moyenne est déduite d’un PDS moyen apparaissent en gris.

Tableau 1.9 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon la De pour

l'examen du rachis lombaire de profil chez lUadulte.

Type d’examen

Rachis lombaire de profil chez I’adulte

Nombre d’établissements* 269 (46)
NRD 30 mGy
75°™ centile (V5.pe)* 26 mGy (24)

Moyenne = 1 ¢*

19,6 £ 9,7 mGy (21 + 16)

Valeur minimale*

2,7 mGy (3,6)

Valeur maximale*

55 mGy (111)

Nombre d’établissements dépassant le NRD*

39 (14,5 %) (3 (6,5 %))

Nombre d’établissements dépassant 4 fois le NRD*

0(0)

* Données issues du bilan 2004-2006
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= Distribution en termes de produit Dose.Surface (PDS)

La distribution des 132 valeurs moyennes de PDS est représentée sur la figure 1.12. Les données
statistiques associées aux 132 établissements qui ont transmis une valeur moyenne de PDS sont
présentées dans le tableau 1.10.

70

60

50

LEGENDE
Valeur SFR : 1000 cGy.cm?

V75.pDs (2004-2006) : 594 €Gy.cm?

40

V75-pDs (2007-2008) © 671 cGy.cm?

30

66

Nombre d'installations

20 A

28

26

11

t ] Q0

0-300

300-600

600-900

900-1200 1200-1500 >1500

PDS moyen (cGy.cmz)

Figure 1.12 : Distribution des installations selon leur valeur moyenne de produit Dose.Surface (PDS)
pour [’examen du rachis lombaire de profil chez [’adulte.

Tableau 1.10 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon le PDS pour
[’examen du rachis lombaire de profil chez [’adulte.

Type d’examen

Rachis lombaire de profil chez I’adulte

Nombre d’établissements

132 (6)*

Valeur SFR

1000 cGy.cm?

75%™ centile (V75.pps)

671 cGy.cm? (594)*

Moyenne + 1 ¢

519 + 254 cGy.cm? (494 + 213)*

Valeur minimale

108 cGy.cm? (227)*

Valeur maximale

1988 cGy.cm? (810)*

* Données issues du bilan 2004-2006

Pour ’examen du rachis lombaire de profil chez l’adulte, la V;5.p. €st de 26 mGy alors que la valeur de
NRD est de 30 mGy. Aussi, l'IRSN propose que la valeur de ce NRD soit abaissée a 25 mGy.

La V7s5.pps €st de 671 cGy.cm2 alors que la valeur recommandée par la SFR est de 1000 cGy.cmz. D’apres
la figure 1.11, la Vys.pepps) €t la Vzspe sont trés différentes (respectivement 23 mGy et 26 mGy). En
tenant compte de cet écart pour corriger la Vys.pps, 'IRSN propose que la valeur de 800 cGy.cm? soit
retenue comme NRD en termes de PDS.
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En conclusion, pour I’examen du rachis lombaire de profil chez I’adulte, I’IRSN propose de retenir
les valeurs de NRD suivantes :

- 25 mGy pour le NRD en termes de dose a la surface d’entrée du patient,

- 800 cGy.cm? pour le NRD en termes de Produit Dose.Surface.
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1.2.4.5 ABDOMEN SANS PREPARATION

L’examen de ’abdomen sans préparation chez [’adulte a fait 'objet d’évaluations dosimétriques pour
417 établissements parmi lesquels 216 ont transmis des données en termes de PDS.

= Distribution des établissements en termes de De

La distribution des 417 établissements selon leur valeur moyenne de De est représentée par la
figure 1.13. Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le

tableau 1.11.
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Figure 1.13 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de dose a la surface d’entrée
du patient (De) pour [’examen de [’abdomen sans préparation chez [’adulte.
Les établissements dont la De moyenne est déduite d’un PDS moyen apparaissent en gris.

Tableau 1.11 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon la De pour
[’examen de [’abdomen sans préparation chez [’adulte.

Type d’examen

abdomen sans préparation chez I’adulte

Nombre d’établissements

417 (92)*

NRD

10 mGy

75éme centile (v75-De)

8,4 mGy (7,9)*

Moyenne + 1 6

6,8 + 4,1 mGy (6,6 + 3,8)*

Valeur minimale

0,15 mGy (1,1)*

Valeur maximale

33 mGy (21,5)*

Nombre d’établissements dépassant le NRD 64 (15 %) (11 (12 %))*

Nombre d’établissements dépassant 4 fois le NRD 0(0)*

* Données issues du bilan 2004-2006.

Rapport DRPH 2010-15 35/157



= Distribution en termes de produit Dose.Surface (PDS)

La distribution des 216 valeurs moyennes de PDS est représentée sur la figure 1.14. Les données
statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 1.12.
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Figure 1.14 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de produit Dose.Surface (PDS)
pour [’examen de [’abdomen sans préparation chez [’adulte.

Tableau 1.12 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon le PDS pour
[’examen de [’abdomen sans préparation chez [’adulte.

Type d’examen abdomen sans préparation chez I’adulte
Nombre d’établissements 216 (25)*

Valeur SFR 700 cGy.cm?

75°™ centile (Vys.pps) 508 cGy.cm? (550)*
Moyenne + 1 ¢ 408 + 226 cGy.cm? (418 + 209)*
Valeur minimale 17 cGy.cm? (151)*

Valeur maximale 1431 cGy.cm? (846)*

* Données issues du bilan 2004-2006.

Pour I’examen de I’abdomen sans préparation chez ’adulte, la Vy5.p. est de 8,4 mGy alors que le NRD
est de 10 mGy. La valeur constatée lors du précédent bilan était de 7,9 mGy et avait conduit U'IRSN a
proposer que la valeur de NRD soit abaissée a 8 mGy. La valeur actuelle étant proche de cette derniere
et la détermination de De a partir du PDS aboutissant a une valeur de 6,8 mGy, il semble raisonnable
de maintenir la recommandation de 8 mGy comme NRD en termes de De pour labdomen sans
préparation chez l'adulte.

La Vss.pps €st de 508 cGy.cm? alors que la valeur recommandée par la SFR est de 700 cGy.cm?. D’apres
la figure 1.13 la Vzs.pepps) €t la Vzs.pe sont tres différentes (respectivement 6,8 mGy et 8,4 mGy). L’IRSN
propose que la valeur de 600 cGy.cm? soit retenue comme NRD en termes de PDS.
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En conclusion, pour I’examen de I’abdomen sans préparation chez |’adulte, I'IRSN propose de
retenir les valeurs de NRD suivantes :

- 8 mGy pour le NRD en termes de dose a la surface d’entrée du patient,

- 600 cGy.cm? pour le NRD en termes de Produit Dose.Surface.
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1.2.4.6 BASSIN DE FACE (AP)

L’examen du bassin de face chez ladulte a fait Uobjet d’évaluations dosimétriques pour
634 établissements parmi lesquels 359 ont transmis des données en termes de PDS.

= Distribution des établissements en termes de De

La distribution des 634 établissements selon leur valeur moyenne de De est représentée par la
figure 1.15. Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le

tableau 1.13.
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Figure 1.15 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de dose a la surface d’entrée

du patient (De) pour [’examen du bassin de face chez [’adulte.

Les établissements dont la De moyenne est déduite d’un PDS moyen apparaissent en gris.

Tableau 1.13 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon la De pour
[’examen du bassin de face chez [’adulte.

Type d’examen

bassin de face chez ’adulte

Nombre d’établissements

633 (141)*

NRD

10 mGy

75°™ centile (Vys-pe)

8,9 mGy (9,2)*

Moyenne + 1 6

7,2 + 4,4 mGy (8,0 + 5,1)*

Valeur minimale

0,35 mGy (1,7)*

Valeur maximale

32 mGy (52)*

Nombre d’établissements dépassant le NRD

110 (17 %) (25 (18 %))*

Nombre d’établissements dépassant 4 fois le NRD

0 (1 (0,7 %))*

* Données issues du bilan 2004-2006.
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= Comparaison des distributions en termes de De selon le type de détecteur

De la méme facon que pour ’examen du thorax de face, une analyse des données dosimétriques selon
le type de détecteur a été réalisée. Pour 76 des 634 établissements, le type de détecteur n’a pas été
renseigné. L’analyse n’a donc porté que sur 558 établissements dont la répartition est la suivante : 485
sont équipés de plaques photostimulables, 43 de couples écran-film et 30 de détecteurs a numérisation
directe. Les distributions et résultats statistiques sont présentés dans la figure 1.16 et le tableau 1.14.
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Figure 1.16 : Distribution des installations selon leur valeur moyenne de dose a la surface d’entrée du
patient (De) et par type de détecteur pour ’examen du bassin de face chez [’adulte.

Tableau 1.14 : Données statistiques associées aux distributions des installations selon la De [’examen
du bassin de face chez ’adulte et le type de détecteur.

Type de détecteur

Plaque photostimulable

Couple écran-film

Numérisation directe

Nombre d’établissements 485 (102)* 43 (17)* 30 (6)*

NRD (mGy) 10

V75.0e (MGY) 9(9,7)* 8,1(8,7)* 6,7 (8,8)*
Moyenne = 1 ¢ (mGy) 7,4+4)5 (8,3+5,7)* 6,5+ 3,1(6,8 + 3,8)* 4,8 +3,9(6,51+ 2,7)*
Valeur minimale (mGy) 0,18 (1,7)* 1,62 (2,3)* 0,49 (2,7)*
Valeur maximale (mGy) 32 (51,8)* 15 (17,7)* 18 (9,6)*

Nombre d’établissements o o/ o o/ o *
dépassant le NRD 82 (17 %) (22 (22 %)) 6 (14 %) (2 (12 %)) 4 (13 %) (0)
Nombre d’établissements

dépassant 4 fois le NRD

0(1(1%)*

0 (0)*

0 (0)*

* Données issues du bilan 2004-2006.

La distribution des niveaux de dose habituellement rencontrée avec les différents types de détecteurs

est ici retrouvée :

les doses relevées sont légérement supérieures lors de lutilisation de plaques

photostimulables, et lutilisation de la numérisation directe permet de diminuer les doses. Ces
différences restent néanmoins assez minimes dans le cas de ['examen du bassin de face.
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= Distribution en termes de produit Dose.Surface (PDS)

La distribution des 359 établissements qui ont relevé un PDS moyen est représentée sur la figure 1.17.
Les données statistiques associées sont présentées dans le tableau 1.15.
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Figure 1.17 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de produit Dose.Surface (PDS)
pour [’examen du bassin de face chez [’adulte.

Tableau 1.15 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon le PDS pour
[’examen du bassin de face chez [’adulte.

Type d’examen bassin de face chez ’adulte
Nombre d’établissements 359 (38)*

Valeur SFR 700 cGy.cm?

75°™ centile (V75.pps) 558 cGy.cm? (592)*
Moyenne + 1 ¢ 450 + 233 cGy.cm? (497 + 234)*
Valeur minimale 45,3 cGy.cm? (150)*
Valeur maximale 1610 cGy.cm? (1300)*

* Données issues du bilan 2004-2006.

Pour ’examen du bassin de face chez [’adulte, la V5.pe €st de 8,9 mGy alors que le NRD est de 10 mGy.
L’IRSN considére que la valeur de ce NRD peut étre ramenée a 9 mGy.

La Vzs5.pps st de 558 cGy.cm2 alors que la valeur recommandée par la SFR est de 700 cGy.cmz. D’apres
la figure 1.15 la Vys.pepps) €t la V7s.pe sont assez différentes (respectivement 7,9 mGy et 8,9 mGy). En
tenant compte de cet écart pour corriger la Vzs.pps, 'IRSN propose que la valeur de 700 cGy.cm? soit
retenue comme NRD en termes de PDS.
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En conclusion, pour I’examen du bassin de face chez I’adulte, I'IRSN propose de retenir les valeurs
de NRD suivantes :

- 9 mGy pour le NRD en termes de dose a la surface d’entrée du patient,

- 700 cGy.cm? pour le NRD en termes de Produit Dose.Surface.
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1.2.4.7 MAMMOGRAPHIE

Compte tenu de la particularité des spectres utilisés en mammographie, contrairement aux autres
examens de radiologie, il n’y a pas de méthode de calcul simple pour évaluer la dose a la surface
d’entrée de la patiente (De). Les valeurs moyennes transmises a I’IRSN proviennent donc de mesures
directes du kerma dans l'air a la surface d’entrée du patient (KASE) réalisées conformément au
protocole de controle de qualité des installations analogiques [9]. Ces mesures sont conformes aux
dispositions de ’arrété du 12 février 2004 au sens ou elles sont faites dans les conditions cliniques de
’exploitant en utilisant un fantome type. Cependant, pour pouvoir étre comparées au NRD défini en
termes de dose a la surface d’entrée du patient (De), lequel prend en compte le rayonnement
rétrodiffusé par le fantome, les valeurs de KASE doivent étre multipliées par le facteur de
rétrodiffusion qui varie, selon le spectre, entre 1,08 et 1,16 [12] pour la mammographie.

Deux cent dix-sept établissements ont transmis des données dosimétriques pour la mammographie en
termes de kerma dans ’air a la surface d’entrée du patient (KASE). Parmi ceux-ci, 58 établissements
ont également transmis des données en termes de dose moyenne a la glande (DMG), et un
établissement n'a transmis que la DMG. Cette grandeur dosimétrique est considérée comme un meilleur
indicateur du risque radiologique [12] que la dose a la surface d’entrée du patient (De).

= Distribution des établissements en termes de KASE et de DMG

La distribution des 217 établissements selon leur valeur moyenne de KASE est représentée par la figure
1.18. Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 1.16.
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Figure 1.18 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de kerma dans l’air a la
surface d’entrée du patient (KASE) pour la mammographie.
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Tableau 1.16 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon le KASE et la
DMG en mammographie.

Type d’examen mammographie

Grandeur dosimétrique KASE DMG
Nombre d’établissements 217 (31)* 59 (4)*
NRD 10 mGy

Valeur SFR - 2,5 mGy
75°™€ centile 7 mGy (7,1)* 1,6 mGy (1,7)*
Moyenne + 1 ¢ 5,9 +1,8 mGy (6,3 + 1,4)* | 1,3 +0,5mGy (1,6 £ 0,3)*
Valeur minimale 1,1 mGy (3,9)* 0,3 mGy (1,3)*
Valeur maximale 11 mGy (9,8)* 3 mGy (1,9)*
Nombre d’établissements dépassant le NRD 1(0,5 %)*

Nombre d’établissements dépassant 4 fois le NRD 0 (0)*

* Données issues du bilan 2004-2006.

En considérant un facteur de rétrodiffusion moyen de 1,12 appliqué a la valeur du 75™ centile en
termes de KASE, on peut évaluer la valeur du 75°™ centile en termes de De a 7 x 1,12 = 8 mGy alors
que le NRD est de 10 mGy. Pour la mammographie, 'IRSN propose donc que la valeur du NRD en termes
de dose a l'entrée soit abaissée a 8 mGy. Néanmoins, compte-tenu de la facilité d'accés a la valeur du
KASE a partir du controle de qualité et dans le but de simplifier le recueil des NRD pour les utilisateurs,
U'IRSN propose de définir un NRD en termes de KASE avec une valeur de 7 mGy.

La dose moyenne a la glande (DMG) est la grandeur dosimétrique évaluée a partir des mesures de
kerma dans ’air a la surface d’entrée du patient (KASE) conformément au protocole de contréle de
qualité des installations numériques [10]. Compte tenu de la disponibilité croissante de cette grandeur
(augmentation du parc d’installations numériques) ainsi que de son intérét comme un indicateur du
risque radiologique [12], U'IRSN propose qu’un NRD soit établi en termes de DMG avec une valeur de
1,8 mGy.

En conclusion, pour la mammographie, I’IRSN propose de retenir les valeurs de NRD suivantes :
- 8 mGy pour le NRD en termes de dose a la surface d’entrée du patient,
- OU 7 mGy pour le NRD en termes de KASE,

- 1,8 mGy pour le NRD en termes de DMG.
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1.2.4.8 CRANE DE FACE
L’examen du crane de face chez l'adulte a fait l'objet d’évaluations dosimétriques pour 59
établissements parmi lesquels 30 ont transmis des données en termes de PDS.

= Distribution des établissements en termes de De

La distribution des 59 établissements selon leur valeur moyenne de De est représentée par la
figure 1.19. Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le
tableau 1.17.
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Figure 1.19 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de dose a la surface d’entrée
du patient (De) pour [’examen du crdne de face chez [’adulte.
Les établissements dont la De moyenne est déduite d’un PDS moyen apparaissent en gris.

Tableau 1.17 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon la De pour
[’examen du crdne de face chez [’adulte.

Type d’examen crane de face chez I’adulte
Nombre d’établissements 59 (8)*

NRD 5 mGy

75°™ centile (V7s.pe) 4,8 mGy (4,6)*
Moyenne + 1 ¢ 3,9 +2mGy (3,9 £ 1,1)*
Valeur minimale 0,76 mGy (2,4)*
Valeur maximale 11 mGy (5,2)*
Nombre d’établissements dépassant le NRD 10 (17 %) (1 (12,5 %))*
Nombre d’établissements dépassant 4 fois le NRD 0 (0)*

* Données issues du bilan 2004-2006.
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= Distribution en termes de produit Dose.Surface (PDS)

La distribution des 30 valeurs moyennes de PDS est représentée par la figure 1.20. Les données
statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 1.18.
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Figure 1.20 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de produit Dose.Surface (PDS)
pour [’examen du créne de face chez [’adulte.

Tableau 1.18 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon le PDS pour
[’examen du crdne de face chez [’adulte.

Type d’examen crane de face chez I’adulte
Nombre d’établissements 30 (2)*

Valeur SFR

75 centile (V75.pps) 128 cGy.cm? (-)*
Moyenne + 1 ¢ 408 + 226 cGy.cm?
Valeur minimale 8,8 cGy.cm? (84)*
Valeur maximale 280 cGy.cm? (149)*

* Données issues du bilan 2004-2006.

L'examen du crane de face chez l'adulte fait l'objet d'un trés faible nombre d'évaluations dosimétriques
car sa justification clinique disparait au profit du scanner.

En conclusion, compte tenu de la faible représentativité clinique de I’examen du crane de face
chez I’adulte, ’IRSN propose de supprimer cet examen de la liste figurant dans l'arrété du 12
février 2004, ou a défaut de maintenir la valeur de NRD actuelle, soit 5 mGy.
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1.2.4.9 CRANE DE PROFIL
L’examen du crane de profil chez U'adulte a fait U'objet d’évaluations dosimétriques pour 18
établissements, dont 10 ont transmis des données en PDS.

= Distribution des établissements en termes de De

La distribution des 18 établissements selon leur valeur moyenne de De est représentée par la
figure 1.21. Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le
tableau 1.19.
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Figure 1.21 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de dose a la surface d’entrée
du patient (De) pour [’examen du crdne de profil chez [’adulte.
Les établissements dont la De moyenne est déduite d’un PDS moyen apparaissent en gris.

Tableau 1.19 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon la De pour
[’examen du crdne de profil chez [’adulte.

Type d’examen crane de profil chez ’adulte
Nombre d’établissements 18 (2)*

NRD 3 mGy

75 centile (V7s.pe) 2,6 mGy

Moyenne + 1 ¢ 1,8 £ 0,9 mGy
Valeur minimale 0,4 mGy (0,8)*
Valeur maximale 4 mGy (2,8)*
Nombre d’établissements dépassant le NRD 2 (11 %) (0)*
Nombre d’établissements dépassant 4 fois le NRD 0 (0)*

* Données issues du bilan 2004-2006.
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= Distribution en termes de Produit Dose.Surface (PDS)

La distribution des 10 valeurs moyennes de PDS est représentée sur la figure 1.22. Les données
statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 1.20.
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Figure 1.22 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de Produit Dose.Surface (PDS)
pour [’examen du crane de profil chez [’adulte.

Tableau 1.20 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon le PDS pour
[’examen du crane de profil chez [’adulte.

Type d’examen crane de profil chez 'adulte
Nombre d’établissements 10 (2)*

75°™€ centile (V75.pps) 113 cGy.cm?
Moyenne + 1 ¢ 140 + 207 cGy.cm?
Valeur minimale 7,4 cGy.cm?

Valeur maximale 704 cGy.cm?

* Données issues du bilan 2004-2006.

L'examen du crane de profil chez ladulte fait lobjet dun trés faible nombre d'évaluations
dosimétriques car sa justification clinique disparait au profit du scanner.

En conclusion, compte tenu de la faible représentativité clinique de I’examen du crane de face
chez ’adulte, ’IRSN propose de supprimer cet examen de la liste figurant dans l'arrété du 12
février 2004 ou, a défaut, de maintenir la valeur de NRD actuelle, soit 3 mGy.
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1.2.5 EXAMENS PEDIATRIQUES

La fréquence de réalisation d'examens radiologiques augmentant avec l'age, les enfants ne constituent
pas le plus grand nombre d'individus exposés, mais le nombre d'examens (0,1 a 0,2 actes par an et par
enfant en France en 2007) apparait néanmoins comme significatif [8].

Le risque lié a la répétition des examens dans le cas d'affections lourdes est également a prendre en
compte et il est légitime de supposer que la plupart des enfants qui bénéficient d'examens
radiologiques voient souvent ces examens se répéter du fait de leur pathologie. La question de la dose
délivrée au cours des examens doit donc se poser avec d'autant plus de rigueur.

L'enfant étant plus radiosensible que ladulte, une attention particuliere doit étre apportée a la
justification et a l'optimisation des actes auxquels il est soumis. La définition et l'évaluation réguliére
de NRD en pédiatrie revét alors une importance primordiale pour que les professionnels disposent d'un
outil doptimisation simple et efficace.

A lheure actuelle, les NRD nationaux concernant la radiologie pédiatrique sont définis pour quatre
types d'examens (thorax, pelvis, crane et ASP) et une ou deux classes d'ages (0-1 an et 5 ans) selon
lexamen considéré.

Depuis la parution de larrété en 2004, le taux de transmission d'évaluations dosimétriques en
radiologie pédiatrique est extrémement faible. Plusieurs causes a cette difficulté ont été identifiées :

= Comme cela a été dit précédemment, la pédiatrie ne représente pas une grande partie de
lactivité des services de radiologie, il est donc plus difficile de réunir des données
d'évaluations dosimétriques pour une population homogéne en nombre suffisant (20 patients)
et sur une période raisonnable (inférieure a quelques semaines). Le choix des services se porte
donc préférentiellement sur les examens « adulte » pour lesquels le recrutement de patients
est plus aisé. Pour la méme raison, les services de radiologie spécialisés en pédiatrie sont
quasiment les seuls a étre capables de réunir des données en nombre suffisant pour répondre
aux exigences des NRD.

* La possibilité quoffre la réglementation actuelle de pouvoir choisir indifféremment parmi les
examens adulte ou pédiatriques est également en partie responsable de cette situation.

» La définition de classes d'age dans l'arrété du 12 février 2004 est aussi un frein a la réalisation
d'évaluations dosimétriques en pédiatrie. En effet, ces classes d'age sont en trop faible nombre
et trop restrictives. Associées a la faible fréquence d'examens chez l'enfant, la contrainte de la
classe d'age rend le nombre d'enfants pouvant étre inclus dans le relevé des NRD extrémement
réduit dans un service de radiologie généraliste. D'autant plus, que le regroupement des
données par classe d'age n'est pas adapté aux analyses menées par U'IRSN : il existe une grande
variabilité de poids chez les enfants dun méme age alors méme que les paramétres
d'acquisition des clichés, dont dépend fortement la dose délivrée a l'enfant, reposent sur le
poids de lenfant. C'est pourquoi, I'IRSN considére que la définition de NRD exprimés par
classes de poids améliorerait la qualité des analyses réalisées et faciliterait le recueil de
données par les professionnels.

Pour ces raisons, les résultats qui sont présentés ci-dessous permettent rarement de conclure
directement sur le NRD a retenir, voire ne permettent aucune conclusion. Bien souvent il a été fait
appel aux données de littérature et a des calculs pour établir des recommandations.

Seuls les examens du pelvis 0-1 an et 5 ans, thorax de face 0-1 an et 5 ans et abdomen sans
préparation 5 ans ont donné lieu a des évaluations dosimétriques transmises a UIRSN. Aucune
donnée n'a été transmise concernant l'examen du thorax de profil 5 ans et du crane de face et de
profil, ces derniers ne correspondant plus a la réalité clinique et n'étant donc quasiment plus
pratiqués. L'IRSN propose également la mise a jour de la liste des examens pour tenir compte de
cet état de fait.
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1.2.5.1 PELVIS (AP) 0-1 AN

L’examen du pelvis chez l'enfant de 0 a 1 an a fait l'objet d’évaluations dosimétriques pour 42
établissements parmi lesquels 24 ont transmis des données en termes de PDS.

= Distribution des établissements en termes de De

Les doses moyennes par établissement et les données statistiques associées en termes de De sont
respectivement présentées par la figure 1.23 et le tableau 1.21.
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Figure 1.23 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de dose a la surface d’entrée
du patient (De) pour [’examen du pelvis chez l'enfant de 0 a 1 an.
Les établissements dont la De moyenne est déduite d’un PDS moyen apparaissent en gris.

Tableau 1.21 : Données statistiques associées aux établissements selon la De pour [’examen du pelvis
chez l'enfant de 0 a 1 an.

Type d’examen Pelvis (AP) 0-1 an

Nombre d’établissements 42 (10)*

NRD 0,2 mGy

75%™ centile 0,3 mGy (0,17)*
Moyenne + 1 ¢ 0,23 + 0,18 mGy (0,15 + 0,06)*
Valeur minimale 0,03 mGy (0,08)*
Valeur maximale 0,8 mGy (0,28)*
Nombre d’établissements dépassant le NRD 17 (41,5 %) (1(10 %))*
Nombre d’établissements dépassant 2 fois le NRD 7 (17 %) (0)*

* Données issues du bilan 2004-2006.
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= Distribution en termes de produit Dose.Surface (PDS)

La distribution des 24 valeurs moyennes de PDS est représentée sur la figure 1.24. Les données
statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 1.22.
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Figure 1.24 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de produit Dose.Surface (PDS)
pour [’examen du pelvis chez l'enfant de 0 a 1 an.

Tableau 1.22 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon le PDS pour
[’examen du pelvis chez l'enfant de 0 a 1 an.

Type d’examen Pelvis (AP) 0-1 an
Nombre d’établissements 24 (0)*
75°™ centile (Vys.pps) 4,2 cGy.cm?
Moyenne + 1 ¢ 3,1 + 2,5 cGy.cm?
Valeur minimale 0,72 cGy.cm?
Valeur maximale 11 cGy.cm?

* Données issues du bilan 2004-2006.

Il apparait que plus de 40 % des établissements dépassent la valeur de NRD et plus de 15 % sont dans
une situation d'événement significatif en radioprotection (valeur de NRD dépassée de plus de 2 fois).
Compte-tenu du faible nombre de données transmises, UIRSN propose de maintenir la valeur de
0,2 mGy et de fixer une valeur de PDS a 4 cGy.cm? pour un enfant de 10 kg. A noter que le pelvis chez
l'enfant n'est pas indiqué chez l'enfant de moins de 4 mois [18], U'IRSN ne formule donc pas de
recommandation pour le nouveau-né.

En conclusion, pour [’examen du pelvis chez I'enfant de 0 a 1 an, 'IRSN propose de conserver la
valeur actuelle de NRD, soit 0,2 mGy, et propose 4 cGy.cm” pour le NRD en termes de Produit
Dose.Surface, pour les enfants de 1 an, soit 10 kg.
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1.2.5.2 THORAX 0-1 AN

L’examen du thorax chez le nouveau-né a fait l'objet d’évaluations dosimétriques pour 19
établissements parmi lesquels 11 ont transmis des données en termes de PDS.

= Distribution des établissements en termes de De

Les doses moyennes par établissement et les données statistiques associées en termes de De sont
respectivement présentées par la figure 1.25 et le tableau 1.23.
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Figure 1.25 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de dose a la surface d’entrée
du patient (De) pour [’examen du thorax de face chez l'enfant de 0 a 1 an.
Les établissements dont la De moyenne est déduite d’un PDS moyen apparaissent en gris.

Tableau 1.23 : Données statistiques associées aux établissements selon la De pour [’examen du thorax

de face chez l'enfant de 0 a 1an.

Type d’examen

Thorax (PA) 0-1 an

Nombre d’établissements

19 (5)*

NRD

0,08 mGy

75°™ centile

0,12 mGy (0,06)*

Moyenne + 1 ¢

0,12 + 0,17 mGy (0,05 + 0,025)*

Valeur minimale

0,02 mGy (0,01)*

Valeur maximale

0,7 mGy (0,08)*

Nombre d’établissements dépassant le NRD

8 (42 %) (0)*

Nombre d’établissements dépassant 2 fois le NRD

3 (16 %) (0)*

* Données issues du bilan 2004-2006.
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= Distribution en termes de Produit Dose.Surface (PDS)

La distribution des 11 valeurs moyennes de PDS est représentée par la figure 1.26. Les données
statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 1.24.
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Figure 1.26 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de Produit Dose.Surface (PDS)
pour [’examen du thorax de face chez l'enfant de 0 a 1 an.

Tableau 1.24 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon le PDS pour
[’examen du thorax de face chez l'enfant de 0 a 1 an.

Type d’examen Thorax (PA) 0-1 an
Nombre d’établissements 11 (2)*
75°™ centile (Vys.pps) 2,9 cGy.cm?
Moyenne + 1 ¢ 2,3+ 0,9 cGy.cm?
Valeur minimale 0,94 cGy.cm?
Valeur maximale 4 cGy.cm?

* Données issues du bilan 2004-2006.

Comme pour le pelvis du nouveau-né, il apparait que plus de 40 % des établissements dépassent la
valeur de NRD et plus de 15 % sont dans une situation de déclaration d'évenement significatif en
radioprotection (valeur de NRD dépassée de plus de 2 fois). L'évolution de V;s.p. par rapport au bilan
2004-2006 n'est pas analysée car le faible nombre d'évaluation dosimétriques de cette période n'avait
pas permis le calcul de a V7s.pe (2004-2006)-

Compte-tenu du faible nombre de données transmises, IIRSN propose de maintenir la valeur de 0,08
mGy et de fixer une valeur de PDS & 3 cGy.cm?, cette derniére étant confortée par des valeurs
calculées avec PCXMC [13] et par une étude IRSN réalisée en collaboration avec ['Hopital Trousseau en
2008. Cette valeur est également cohérente avec les données observées dans le cadre du recueil des
données relatives a l'exposition des patients aux rayonnements ionisants dans un but diagnostique [8].

La différence de poids entre le nouveau-né et l'enfant de 1 an étant significative, l'IRSN recommande
de définir des NRD en considérant des classes de poids, et de fixer un NRD en PDS a 1 cGy.cm” pour le
nouveau-né (3,5 kg) et a 3 cGy.cm? pour l'enfant de 1 an (10 kg).
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En conclusion, pour I’examen du thorax de face chez l'enfant de 0 a 1 an, I'IRSN propose de
conserver la valeur actuelle de NRD en termes de De, soit 0,08 mGy, et propose 1 cGy.cm® et
3 cGy.cm? pour les NRD en termes de produit Dose.Surface concernant respectivement les enfants
de 3,5 kg et de 10 kg.
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1.2.5.3 THORAX 5 ANS

L’examen du thorax chez U’enfant de 5 ans a fait l'objet d’évaluations dosimétriques pour 30
établissements parmi lesquels 19 ont transmis des données en termes de PDS.

= Distribution des établissements en termes de De

Les doses moyennes par établissement et les données statistiques associées en termes de De sont
respectivement présentées par la figure 1.27 et le tableau 1.25.
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Figure 1.27 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de dose a la surface d’entrée
du patient (De) pour [’examen du thorax de face chez l'enfant de 5 ans.
Les établissements dont la De moyenne est déduite d’un PDS moyen apparaissent en gris.

Tableau 1.25 : Données statistiques associées aux établissements selon la De pour [’examen du thorax
de face chez l'enfant de 5 ans.

Type d’examen Thorax 5 ans
Nombre d’établissements 30 (2)*
NRD 0,1 mGy
75%™ centile 0,12 mGy
Moyenne + 1 ¢ 0,09 + 0,09 mGy
Valeur minimale 0,01 mGy (10)*
Valeur maximale 0,5 mGy (140)*
Nombre d’établissements dépassant le NRD* 9 (30 %) (1)*
Nombre d’établissements dépassant 2 fois le NRD* 2 (0)*

* Données issues du bilan 2004-2006.
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= Distribution en termes de produit Dose.Surface (PDS)

La distribution des 19 valeurs moyennes de PDS est représentée par la figure 1.28. Les données
statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 1.26.
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Figure 1. 28 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de produit Dose.Surface
(PDS) pour [’examen du thorax de face chez l'enfant de 5 ans.

Tableau 1.26 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon le PDS pour
[’examen du thorax de face chez l'enfant de 5 ans.

Type d’examen Thorax 5 ans
Nombre d’établissements 19

75°™ centile (Vys.pps) 4,7 cGy.cm?
Moyenne + 1 ¢ 3,6 + 2,5 cGy.cm?
Valeur minimale 0,04 cGy.cm?
Valeur maximale 11,5 cGy.cm?

Il apparait que plus de 30 % des établissements dépassent la valeur de NRD et 2 des 19 établissements
ayant transmis des données sont dans une situation d'événement significatif en radioprotection (valeur
de NRD dépassée de plus de 2 fois). Compte-tenu du faible nombre de données transmises, U'IRSN
propose de maintenir la valeur de 0,1 mGy et de fixer une valeur de PDS & 5 cGy.cm?. Cette valeur est
cohérente avec les calculs réalisés avec PCXMC et les données observées dans le cadre du recueil des
données relatives a l'exposition des patients aux rayonnements ionisants dans un but diagnostique [8].

En conclusion, pour I’examen du thorax chez I’enfant de 5 ans ou 20 kg, I'IRSN propose de
conserver la valeur actuelle de NRD, soit 0,1 mGy, et propose 5 cGy.cm” pour le NRD en termes de
produit Dose.Surface.
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1.2.5.4 ABDOMEN SANS PREPARATION 5 ANS

L’examen de l’abdomen sans préparation chez U'enfant de 5 ans a fait 'objet d’évaluations
dosimétriques pour 6 établissements parmi lesquels 5 ont transmis des données en termes de PDS. Ces

données sont présentées dans tableau 1.27.

Tableau 1.27 : Données statistiques associées aux établissements selon la De et le PDS pour [’examen

de l'abdomen sans préparation chez l'enfant de 5 ans.

Type d’examen ASP 5 ans

De PDS
Nombre d’établissements 6 (1)* 5 (0)*
NRD 1 mGy
75%™€ centile 0,58 mGy (0,54)* 28,6 cGy.cm?

Moyenne + 1 ¢

0,4 + 0,25 mGy

19,5 + 11,5 cGy.cm?

Valeur minimale 0,12 mGy (0,54)* 4,1 cGy.cm?
Valeur maximale 0,8 mGy (0,54)* 32,8 cGy.cm?
Nombre d’établissements dépassant le NRD 0(0)*
Nombre d’établissements dépassant 2 fois le NRD 0 (0)*

* Données issues du bilan 2004-2006.

Compte tenu de Uinsuffisance des données recues pour ’examen de |’abdomen sans préparation chez
I’enfant de 5 ans, UIRSN ne peut pas positionner la distribution des pratiques actuelles par rapport au
NRD en vigueur, et propose que la valeur actuelle soit conservée.

En conclusion, pour I’examen de I’abdomen sans préparation chez I’enfant de 5 ans ou 20 kg,
I’IRSN propose de conserver la valeur actuelle de NRD, soit 1 mGy.
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1.2.5.5 PELVIS 5 ANS

L’examen du pelvis chez Uenfant de 5 ans a fait ’objet d’évaluations dosimétriques pour 3
établissements dont un a transmis des données en termes de PDS. Ces données sont présentées dans le

tableau 1.28.

Tableau 1.28 : Données dosimétriques transmises pour [’examen du pelvis chez [’enfant de 5 ans.

Etablissement

De moyenne (mGy)

PDS moyen (cGy.cm?)

1

0,07

ND

2

0,48

18,1

3

1,21

ND

ND : non disponible

Compte tenu de Uinsuffisance des données recues pour U’examen du pelvis chez ’enfant de 5 ans,
U'IRSN ne peut pas positionner la distribution des pratiques actuelles par rapport au NRD en vigueur, et
propose que la valeur actuelle soit conservée.

En conclusion, pour I’examen du pelvis chez I’enfant de 5 ans ou 20 kg, I’'IRSN propose de
conserver la valeur actuelle de NRD, soit 0,9 mGy.
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1.3 BILAN

1.3.1 MISE A JOUR DES EXAMENS ET DES NRD

Les tableaux 1.29 et 1.30 synthétisent, pour la radiologie classique et par type d’examen, le nombre
d’établissements ayant fourni des évaluations dosimétriques, les valeurs de 75°™ centile et les
nouvelles valeurs de NRD proposées par 'IRSN en termes de De, respectivement pour ’adulte et pour
I’enfant. L'évolution des données entre la période 2004-2006 (rapport DRPH 2008-02) et la période
2007-2008, sujet du présent rapport, est également présentée.

La liste des examens pouvant faire l'objet d'un relevé de NRD figurant dans l'arrété du 12 février 2004 a
été comparée a la fréquence des examens pratiqués en France [8]. Associée a la fréquence de
transmission de données dosimétriques pour ces examens dans le cadre des NRD, il est apparu que
certains examens comme le crane de face et de profil chez l'adulte et l'enfant sont maintenant peu
pratiqués.

Afin de proposer aux utilisateurs une liste dexamens correspondant aux actes les plus fréquents et les
plus exposants, U'IRSN propose de retirer ces examens (crane de face chez l'adulte, crane de profil chez
'adulte, crane de face chez l'enfant, crane de profil chez l'enfant) et d'en ajouter d'autres (hanche de
face et de profil chez l'adulte, rachis cervical et dorsal de face et de profil chez l'adulte, panoramique
dentaire). Pour ces derniers, l'absence de données nationales et de recommandations SFR a conduit
U'IRSN a proposer des valeurs de référence issues de la bibliographie (orthopantomographie) ou de
calculs réalisés sur la base des procédures définies par la SFR (hanche, rachis cervical et rachis dorsal).

Tableau 1.29 : Récapitulatif par type d’examen des valeurs de 75°™ centile calculées et des NRD

proposés par ’IRSN en termes de De (mGy) pour l'adulte.

TYPE D'EXAMEN Nombre d’établissements NRD 75%™ centile (mGy) NRD proposé (mGy)
2004-06 | 2007-08 | Evol. (%) (mGy) 2004-06 2007-08 2004-06 2007-08
Thorax de face (PA) 318 962 +300 0,3 0,39 0,4 0,3 0,3
Thorax de profil 56 295 +526 1,5 1,33 1,21 1,5 1,2
Rachis lombaire de face 139 520 +374 10 10 10 10 10
Rachis lombaire de profil 46 269 +584 30 24 26 25 25
Abdomen sans préparation 92 417 +453 10 7,9 8,4 8 8
Bassin de face (AP) 141 634 +449 10 9,2 8,9 10 9
Mammographie 31 217 +700 10 8 7 8 %Dﬁ)sg—‘)’
Créane face 8 59 +737 5 4,6 4,8 5
Crane profil 2 18 +900 3 ND 2,6 3
Hanche de face* - - - - - - - 8,5
Hanche de profil* - - - - - - - 8,5
Rachis cervical de face* - - - - - - - 4
Rachis cervical de profil* 4
Rachis dorsal de face* - - - - - - - 5
Rachis dorsal de profil* 7

ND : non déterminé.
* données calculées d'aprés des paramétres standards avec le logiciel PCXMC [13].
Les NRD dont la mise a jour est proposée sont soulignés.
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Tableau 1.30 : Récapitulatif par type d’examen figurant dans l'arrété du 12 février 2004 des valeurs
de 75°™ centile calculées et des NRD proposés par I’IRSN en termes de De (mGy) pour l'enfant

Nombre , éme : A
TYPE D'E EN d’établissements EY,/OI' NZD 75°™ centile (mGy) | NRD proposé (mGy)
2004-06 | 2007-08 (%) (mGy) 2004-06 | 2007-08 | 2004-06 | 2007-08

Thorax (PA) 0-1an 5 19 +380 0,08 0,06 0,12 0,08 0,08
Thorax (PA) 5 ans 3 30 +1000 0,1 ND 0,12 0,1 0,1
Thorax (latéral) 5 ans 0 0 - 0,2 ND ND 0,2 0,2
Crane (PA ou AP) 5 ans 0 0 - 1,5 ND ND 1,5
Crane (latéral) 5 ans 0 0 - 1 ND ND 1
Pelvis (AP) 0-1an 10 41 +410 0,2 0,17 0,3 0,2 0,2
Pelvis (AP) 5 ans 0 3 - 0,9 ND ND 0,9 0,9
ASP (PA ou AP) 5 ans 1 6 +600 1 ND ND 1 1

Pour la période 2004-2006, compte tenu des résultats transmis et du nombre d’établissements sur
lesquels ils reposent, |’éventuelle mise a jour des NRD ne pouvait reposer sur la base des statistiques
recueillies. Celles proposées par U'IRSN se limitaient aux examens suivants : le rachis lombaire de
profil, ’abdomen chez l’adulte et la mammographie.

Le bilan de la période 2007-2008 permet, grace a un nombre de données transmises en nette
progression, de confirmer certaines recommandations du précédent bilan, et d'en définir de nouvelles
pour certains examens. Le nombre de données analysées étant plus significatif statistiquement, il
apparait envisageable de proposer des modifications des valeurs de NRD afin quelles soient
représentatives des bonnes pratiques nationales.

De méme, pour certains examens dont la justification clinique a beaucoup diminué au profit d'autres
modalités, par exemple le crane (radiologie vs scanographie ou IRM), il est envisageable de ne plus les
faire figurer dans la réglementation relative aux NRD.

Pour la mammographie, la valeur de dose étant disponible lors des controles de qualité périodiques, il
pourrait étre demandé aux organismes de controle de transmettre systématiquement la valeur mesurée
a UIRSN afin d'alimenter la base de données NRD.

Au final, toutes les valeurs de NRD pour les examens "adulte”, excepté le rachis lombaire de face, sont
susceptibles d'étre modifiées.

Concernant les examens pédiatriques, le nombre trop faible de données transmises ne permet pas de
conclure quant a la nécessité de mettre a jour les NRD sur la base des pratiques nationales. Cependant,
les données disponibles dans la littérature [14, 15, 16, 17] et les quelques données recueillies mettent
en évidence linfluence majeure du poids de lenfant dans la dose délivrée. Or, au sein des classes
d'ages définies dans l'arrété du 12 février 2004, il est possible d’observer une grande dispersion des
poids. C'est pourquoi I'IRSN considere qu'il serait plus adapté de demander aux utilisateurs de réaliser
des évaluations dosimétriques chez des enfants de poids comparables plutot que de les sélectionner
par lage. Le tableau 1.31 regroupe les propositions faites par UIRSN dans ce sens. Il conviendrait
également que les sociétés et organismes professionnels, ainsi que les autorités, conduisent des actions
permettant d'améliorer le taux de transmission de données relatives aux NRD.
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Tableau 1.31 : Compléments aux NRD proposés par U’IRSN en termes de De (mGy) pour l'enfant.

Type d'examen Age indicatif Poids De
(an) (kg) (mGy)
Thorax (AP) NN 3,5 0,08
Thorax (AP) 1 10 0,08
Thorax (AP) 5 20 0,1
Thorax (PA ou AP) 10 30 0,2
Thorax (latéral) 5 20 0,2
Thorax latéral 10 30 0,3
Pelvis (AP)* 1 10 0,2
Pelvis (AP) 5 20 0,9
Pelvis (AP) 10 30 1,5
ASP (PA ou AP) 5 20 1
ASP (PA ou AP) 10 30 1,5

Données calculées d'aprés des parametres standards avec le logiciel PCXMC [13], [14].
*a noter que le pelvis chez l'enfant n'est pas indiqué avant ['dge de 4 mois [18].
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1.3.2 ETABLISSEMENT DE NRD EN TERMES DE PDS

Le tableau 1.32 synthétise par type d’examen le nombre d’établissements concernés, les valeurs de
75°™ centile et les valeurs de NRD proposées par l’IRSN en termes de PDS.

Compte tenu de la présence de dispositifs de mesure de PDS de plus en plus fréquente, I’établissement
de NRD en termes de PDS est proposé avec des valeurs numériques déduites des procédures
recommandées par la SFR et des données analysées.

La définition de NRD en termes de PDS permettrait également de simplifier la procédure de recueil par
les utilisateurs. Actuellement, pour déduire la De du PDS il est indispensable de connaitre la taille du
champ d'exposition a la peau du patient, et donc de la mesurer. Cette contrainte supplémentaire est
source d'imprécision sur la valeur de De calculée, la taille du champ au détecteur étant bien souvent la
seule donnée transmise, et un motif de démotivation des utilisateurs vis-a-vis du recueil des NRD.

Concernant la mammographie, |’établissement d’un NRD en termes de dose moyenne a la glande (DMG)
est proposé.

Il est a noter que, dans la plupart des pays ayant initié la démarche des NRD, les valeurs de PDS se
rapportent a des examens complets notamment en pédiatrie.

De nouveaux examens sont également proposés (Cf. 1.4.1).

Séme

Tableau 1.32 : Récapitulatif par type d’examen des valeurs de 7 centile calculées et des NRD
proposés par I’IRSN en termes de Produit Dose.Surface (cGy.cm?), pour l'adulte.

TYPE D’EXAMEN Nombre d’établissements Vasls;rs 7?:"6';?:;?')16 NE:DGT;?‘?;é
2004-06 | 2007-08 | Evol. (%) | (cGy.cm?) | 2004-06 | 2007-08 2004-06 2007-08
Thorax de face (PA) 79 514 +300 25 29,2 33 25 25
Thorax de profil 12 134 +526 100 57 76 100 90
Rachis lombaire de face 35 288 +374 700 423 455 450 450
Rachis lombaire de profil 6 132 +584 1000 594 671 800 800
Abdomen sans préparation 25 213 +453 700 550 508 550 600
Bassin de face (AP) 38 360 +449 700 592 558 600 700
Mammographie* 4 59 +700 2,5 1,7 1,62 2,5 (DMG) 1,8 (DMG)
Crane face 3 30 +737 - ND 128
Crane profil 2 10 +900 - ND 113
Hanche de face** - - - - - - - 200
Hanche de profil** - - - - - - - 200
Rachis cervical de face** - - - - - - - 45
Rachis cervical de profil** ) ) ) - - - - 45
Rachis dorsal de face** i} - - - - - - 125
Rachis dorsal de profil** i} - - - - - - 200
Orthopantomographie*** - - - - - - - 20

ND : non déterminé

*valeurs en dose moyenne a la glande (mGy)

** données calculées d'apres des parametres standards avec le logiciel PCXMC [13].
*** d'apres EC-RP 136 [19] et décision AFSSAPS [20].

Les propositions de UIRSN concernant les PDS en fonction des classes de poids figurent dans le
tableau 1.33.

Vu le faible nombre de données transmises, comme pour la De, les données manquantes ont été
complétées par des calculs avec PCXMC et comparés aux données de la littérature.
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Un récapitulatif des données transmises au regard de la réglementation actuelle figure dans le

tableau 1.34.

Tableau 1.33 : NRD proposés par I’IRSN en termes de Produit Dose.Surface (cGy.cm?) pour l'enfant.

Type d'examen Age indicatif Poids PDS ,
(an) (kg) (cGy.cm?)
Thorax (AP) NN 3,5 1
Thorax (AP) 1 10 3
Thorax (AP) 5 20 5
Thorax (PA ou AP) 10 30 7
Thorax (latéral) 5 20 6
Thorax latéral 10 30 8
Pelvis (AP)* 1 10 4
Pelvis (AP) 5 20 20
Pelvis (AP) 10 30 40
ASP (PA ou AP) 5 20 35
ASP (PA ou AP) 10 30 70

Données calculées daprés des parametres standards avec le logiciel PCXMC [13, 14].
* a noter que le pelvis chez l'enfant n'est pas indiqué avant ['dge de 4 mois [18].

Tableau 1.34 : Récapitulatif par type d’examen figurant dans l'arrété du 12 février 2004, des valeurs
de 75°™ centile calculées et des NRD proposés par U'IRSN en termes de Produit Dose.Surface

(cGy.cm?), pour l'enfant.

TYPE D’EXAMEN Nombre d’établissements VaSII?;rs 7?22;?3:1?)[&1 Nz%sr;‘;g;é
2004-06 | 2007-08 | Evol. (%) | (cGy.cm?)| 2004-06 | 2007-08 | 2004-06 | 2007-08

Thorax 0-1an 2 11 +380 - ND 2,9 3

Thorax 5 ans 0 20 +1000 - ND 4,7 5

Thorax (latéral) 5 ans 0 - ND 6
Crane (PA ou AP) 5 ans 0 - ND
Crane (latéral) 5 ans 0 - ND

Pelvis (AP) 0-1an 3 23 +410 - ND 4,2 4

Pelvis (AP) 5 ans 0 1 - - ND 20

ASP (PA ou AP) 5 ans 1 5 +600 1 ND 28,6 35

En conclusion, pour la radiologie classique, I'lIRSN recommande de définir :

- des NRD en termes de Produit Dose.Surface par cliché, pour ['ensemble des examens,

- des NRD en PDS total par examen,

- une liste des examens en adéquation avec la fréquence de réalisation des actes en France,

- les examens pédiatriques en favorisant le critére de poids plutét que l'age. Pour ces examens,
il conviendrait également que les sociétés et organismes professionnels, ainsi que les autorités,
conduisent des actions permettant d'améliorer le taux de transmission de données relatives

aux NRD.
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2 SCANOGRAPHIE

2.1 INTRODUCTION

Cette partie du bilan porte sur ’ensemble des évaluations dosimétriques réalisées en 2007 et 2008
pour les examens de scanographie et dont les résultats ont été transmis a UIRSN conformément a
Uarticle 5 de l’arrété du 12 février 2004 relatif aux niveaux de référence diagnostiques en radiologie
et en médecine nucléaire.

2.2 DONNEES GENERALES

2.2.1 DISPOSITIONS PRATIQUES DE L’ARRETE DU 12 FEVRIER 2004
« Champ d’application

Conformément a larticle 2 de l'arrété du 12 février 2004 relatif aux niveaux de référence
diagnostiques en radiologie et en médecine nucléaire, en scanographie, la personne en charge de
lutilisation d’un dispositif médical de radiologie autorisée en application de article R.1333-24 du
code de la santé publique doit procéder au moins une fois par an a des évaluations dosimétriques pour
au moins 2 types d’examens réalisés dans l’installation. Ces types d’examens sont a choisir parmi ceux
qui figurent en annexe de ’arrété.

Cette disposition s’applique a tous les appareils de scanographie utilisés pour la réalisation des
examens figurant en annexe de l’arrété.

« Choix des patients ou fantdomes et dosimétrie

L’article 2 précise également que les évaluations se font sur des « groupes de patients types ou sur des
fantdémes types, selon les criteres et les protocoles de dosimétrie en vigueur établis par un avis
concordant d’experts. »

La notion de « groupe de patients types » a été précisée dans la note d’information IRSN diffusée en
juillet 2006 (annexe D) a la grande majorité des établissements concernés. Ainsi, il a été retenu que
les évaluations dosimétriques sur adulte devaient concerner 20 patients ayant un poids compris entre
60 et 80 kg (a ’exception des examens du crane). Les fantomes types et les protocoles de dosimétrie
qui peuvent étre utilisés sont ceux qui sont conformes au protocole de controle de qualité en
scanographie rendu par décision de |’AFSSAPS [21].

« Niveaux de référence diagnostiques

Les niveaux de référence diagnostiques en vigueur pour la scanographie figurent en annexe de l'arrété
(cf. tableau 2.1). Ils sont donnés en termes d’IDSP (Indice de Dose de Scanographie Pondéré) et de PDL
(produit Dose.Longueur) associés a une acquisition d’images pour 4 types d’examen chez ’adulte
uniquement (encéphale, thorax, abdomen et pelvis). Les NRD fixés dans ’arrété sont ceux proposés en
1999 par la Commission européenne [22] et validés par un comité de pilotage (SFPM-SFR-AFPPE-IRSN-
DGSNR) apres ’étude nationale [5] menée entre 2001 et 2003.

Dans les faits, ces 4 types d’examen ne correspondent plus tout a fait aux pratiques cliniques actuelles.
C’est pourquoi U’IRSN a accepté que des données soient transmises pour les examens abdomino pelviens
et thoraco abdomino pelviens. Pour analyser ces données, en l'absence de NRD réglementaire, des
valeurs guides de PDL basées sur la somme des NRD du thorax, de l'abdomen et du pelvis seuls, ont été
définies. Cette méthodologie revient cependant en pratique a surestimer le PDL des examens
abdomino pelvien et thoraco abdomino pelvien.
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Tableau 2.1 : Niveaux de référence diagnostiques actuellement en vigueur en scanographie chez
[’adulte.

Examen IDSP (mGy) PDL (mGy.cm)
Encéphale 58 1050
Thorax 20 500
Abdomen 25 650
Pelvis 25 450
Abdomino-pelvien 25 1100
Thoraco-abdomino-pelvien 20 1600

NB : Les niveaux en italique sont des valeurs guides qui ne figurent pas explicitement dans

Uarréteé.

2.2.2 APPLICATION DE LA REGLEMENTATION

Le nombre total d’appareils de scanographie relevant de ’arrété du 12 février 2004 (détenteur d’une
autorisation d’utilisation d’une installation de scanographie et réalisateur d’au moins un des types
d’examens spécifiés par l’arrété) est estimé a environ 870. Il est a noter que l'on constate une
progression du nombre de machines installées depuis le recensement de 2008 (>10 %).

Ces données ont été obtenues a partir de linventaire national des sources réalisé par U'IRSN au titre de
larticle L1333-9 du code de la santé publique, et dinformations transmises par I'ASN. D'autres appareils
sont associés a des techniques particuliéres n'entrant pas dans le champ dapplication des NRD
(simulation en radiothérapie, TEP-Scanner) ; lorsque cette information était accessible les appareils
correspondant ont été exclus du recensement.

La répartition d'appareils par région administrative est présentée dans le tableau 2.2. Le nombre et le
taux des appareils qui ont fait l’objet d’au moins un envoi de 2004 a 2008 sont également présentés.

La figure 2.1 illustre la progression du nombre d'envois de données dosimétriques depuis la parution de
larrété du 12 février 2004. Une progression de prés de 77 % est a noter entre 2006 et 2007 et de plus
de 82 % entre 2007 et 2008.

Les principaux constats que l’on peut faire d’apres les données du tableau 2.2 sont les suivants :

» Le taux global d’appareils (67 %) pour lesquels des évaluations dosimétriques ont été réalisées
au moins une fois au 31/12/2008 a trés nettement progressé (17 % en 2006). Il est important de
noter que cette progression est constante au fil des années. Cependant, l'application de
larrété n'est pas encore réguliére puisqu'en 2008 seuls 43,5 % des établissements ont transmis
des données. Pres des deux tiers du parc francais de scanographes a donc fait l'objet de relevés
d'évaluations dosimétriques fin 2008, ce qui permet davoir un panorama “dosimétrique”
représentatif des pratiques. Il reste néanmoins des progrés a faire en termes d'assiduité
puisque les évaluations dosimétriques ne sont pas souvent réalisées annuellement comme le
requiert la réglementation.

= Plusieurs régions ont vu la quasi totalité de leur parc participer au relevé des NRD entre 2004
et 2008 ; ainsi le Centre, la Bourgogne, la Basse-Normandie, la Haute-Normandie, le Nord-Pas
de Calais et le Poitou-Charentes présentent des taux de participation proches de 90 % et plus.

» Seulement 4 régions présentent un taux de participation inférieur ou égal a 50 % (Alsace,
Limousin, Franche-Comté et Corse).

= Depuis 2008 toutes les régions sans exception ont transmis des évaluations dosimétriques. La
nécessité de relever et transmettre des données NRD semble donc avoir été entendue sur
lensemble du territoire. Les actions de communication aupres des sociétés professionnelles et
dans les congres ont certainement contribué a cette évolution, en plus des actions de
sensibilisation menées par les divisions territoriales de U'ASN lors des inspections.
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Figure 2.1 : Evolution annuelle du nombre d'établissements ayant transmis des données scanographie

pour la période 2004-2008.

Tableau 2.2 : Nombre d’appareils de scanographie par région assujettis aux dispositions de [’arrété
du 12 février 2004, et évolution par année du nombre d’appareils pour lesquels des données
dosimétriques ont été transmises.

Nombre d’appareils

ayant transmis des données en ayant ayant
DIVISION transmis des | transmis des
s REGION | (e | ‘eetime données au | - données au
(2006) (2008) 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 mo1n:u ois mom;u ois
31/12/2006 31/12/2008
AQUITAINE 36 44 0 0 6 14 21 6 (17 %) 28 (64 %)
BORDEAUX MIDI PYRENEES 25 41 0 0 0 9 19 0 24 (59 %)
POITOU
CHARENTES 15 18 0 0 1 3 11 1(7 %) 15 (83 %)
BASSE
17 19 0 0 2 4 13 2(12%) 17 (89 %)
CAEN NORMANDIE
HAUTE N
NORMANDIE 18 19 0 2 6 7 15 6 (33%) 19 (100 %)
CHALONS- PICARDIE 21 21 0 2 2 2 13 4 (19 %) 16 (76 %)
EN-
CHAMPAGNE | CHAMPAGNE o
ARDENNE 22 24 0 0 3 6 11 3 (14 %) 13 (54 %)
DIJON BOURGOGNE 22 24 0 0 2 7 16 2(9%) 21 (88 %)
FRANCHE COMTE 14 16 0 1 4 5 5 4 (29 %) 8 (50 %)
DOUAI NORD PAS DE
CALAIS 49 50 0 0 8 17 32 8 (16 %) 44 (88 %)
LYON RHONE ALPES 61 91 0 5 21 31 34 23 (38 %) 62 (68 %)
AUVERGNE 16 16 0 0 3 3 6 3 (19 %) 10 (62 %)
PACA 63 73 0 1 6 15 39 7 (11%) 48 (66 %)
MARSEILLE LANGUEDOC
ROUSSILLON 31 48 0 0 4 14 20 4 (13 %) 34 (71 %)
CORSE 3 4 0 0 0 0 2 0 2 (50 %)
BRETAGNE 31 39 0 1 6 12 22 6 (19 %) 28 (72 %)
NANTES PAYS DE LA
LOIRE 31 32 0 0 2 8 11 2(6%) 21 (66 %)
ORLEANS LIMOUSIN 9 9 0 0 2 3 4 2 (22 %) 6 (33 %)
CENTRE 29 41 1 2 3 6 22 4 (14 %) 28 (96 %)
PARIS ILE DE France 170 170 1 3 24 40 56 26 (15 %) (52 %)
OUTRE MER 17 17 0 0 2 2 3 2 (12%) (58 %)
STRASBOURG LORRAINE 33 34 0 1 6 8 15 6 (18 %) 24 (71 %)
ALSACE 23 23 0 0 4 0 5 4 (17 %) 9 (39 %)
TOTAL 756 872 2 18 117 216 395 125 (17 %) 585 (67 %)
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2.3 DONNEES PAR REGION ANATOMIQUE EXPLOREE

2.3.1 ORIGINE DES DONNEES DOSIMETRIQUES

En scanographie, conformément a la norme NF EN 60601-2-44 [23], les fabricants doivent fournir des
informations dosimétriques au poste de commande des installations. Il est donc a priori aisé pour les
exploitants de réaliser les évaluations dosimétriques qui se limitent a un relevé d’informations. Selon
les modéles d’appareils, ’affichage de la dose est soit en IDSP (Indice de Dose de Scanographie
Pondéré) soit en IDSV (Indice de Dose de Scanographie du Volume). La grandeur retenue par les
constructeurs, et actuellement disponible pour la plupart des installations, est 'IDSV, ce qui était
moins vrai au moment de ’élaboration de la réglementation. Pour les appareils plus anciens affichant
UIDSP, il est possible de calculer 'IDSV en connaissant la valeur du pas (pitch) ou a défaut ’incrément
de déplacement de la table et la largeur du faisceau de rayons X collimaté. Le produit dose longueur
(PDL) requis par la norme, est également disponible au pupitre.

Pour recueillir les données des services, I’IRSN a également mis a disposition un formulaire visé par la
SFR (annexe E).

Cette évolution de ’affichage dosimétrique sur les installations devrait étre prise en compte afin de
simplifier la mise en ceuvre des évaluations dosimétriques par les exploitants et améliorer le recueil
des résultats par U'IRSN.

L’IRSN recommande que des NRD soient établis uniquement en termes d’IDSV et de PDL, ces
grandeurs dosimétriques étant directement accessibles au pupitre des installations et plus
représentatives de lexposition réelle du patient Les valeurs numériques recommandées pour ces
grandeurs sont précisées dans les paragraphes suivants pour chaque type d’examen.

2.3.2 PRESENTATION DES RESULTATS

L’ensemble des évaluations dosimétriques transmises pour les années 2007 et 2008, et qui ont pu étre
vérifiées par U'IRSN, sont analysées par type d’examen. Les distributions des installations selon leur
valeur moyenne de dose (IDSP, PDL et IDSV) sont représentées sous forme d’histogrammes. Les données
statistiques associées a ces distributions sont présentées dans un tableau. Ces données sont :

le nombre d’installations pour lesquelles une valeur moyenne de dose a pu étre retenue,

le NRD en termes d’IDSP ou de PDL pour |’examen correspondant,

la moyenne générale et son écart-type,

les valeurs minimale et maximale,

la valeur du 75°™ centile calculée sur la distribution des installations,

le nombre d’installations dont la valeur moyenne dépasse le NRD,

le nombre d’installations dont les valeurs moyennes de dose dépassent 2 fois le NRD. Il s’agit
du critére retenu par le guide ASN/DEU/03 [7] pour la déclaration d’un événement significatif
relatif a I’exposition des patients a visée diagnostique,

*  pour toutes ces données, les valeurs issues du précédent bilan (2004-2006) sont rappelées.
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2.3.3 REPARTITION DES DONNEES TRANSMISES PAR REGION ANATOMIQUE
EXPLOREE

Conformément a Uarticle 2 de U'arrété du 12 février 2004, les établissements ont le choix des types
d’examens pour lesquels ils réalisent les évaluations dosimétriques. Ils doivent cependant, dans la
mesure du possible, changer de type d’examen d’une année sur ['autre. Les examens scanographiques
des régions abdomino-pelviennes (AP) et thoraco-abdomino-pelviennes (TAP) ne font pas partie des
examens figurant dans U’annexe | de 'arrété du 12 février 2004. Pour autant, afin de prendre en
compte les pratiques médicales actuelles, 'IRSN a laissé la possibilité aux exploitants de transmettre
des évaluations dosimétriques pour ces types d’examens.

La figure 2.2 représente la répartition des données des établissements qui ont transmis leurs
évaluations dosimétriques en 2007 et 2008 en fonction des régions anatomiques choisies.

19% 4%

6%

O Thorax

B Encéphale

O Abdomino-Pelvien (AP)

O Abdomen

B Thoraco-Abdomino-Pelvien (TAP)
O Pelvis

H Autres

20%

35%

Figure 2.2 : Répartition des données dosimétriques transmises pour les années 2007-2008 selon les
régions anatomiques proposées pour l'application de [’arrété du 12 février 2004.

En comparant la figure 2.2 a la répartition par région anatomique des actes réalisés en France dont les
données les plus récentes datent de 2009 [8], UIRSN formule les commentaires suivants :

= |’examen du thorax qui a fait l’objet d'un grand nombre d’évaluations dosimétriques (= 29 %)
ne représente en fait que 12 % des actes de scanographie.

= Les proportions des données pour les examens de l"’encéphale (= 35 %) et de la région abdomino
pelvienne (= 20 %) sont au contraire trés similaires a celles en termes d’actes réalisés qui sont
respectivement d’environ 37 % et 18 %.

* Aucune donnée n’a été transmise pour l’examen du pelvis seul qui n’est a priori plus ou alors
peu réalisé.

= L’examen du rachis, 'un des plus pratiqués (= 26 %), ne fait pas partie des examens pour
lesquels un NRD a été établi.

Les 4 % des données pour les examens « autres » correspondent a 43 évaluations dosimétriques
correspondant a des examens intéressant le rachis lombaire (12), le rachis cervical (1), les sinus (4), le
thorax + abdomen (5), ainsi que des procédures particulieres n'entrant pas dans le champ des NRD :
TEP-Scanner (4), radiothérapie (scanner dosimétrique) (5) et pédiatrie (3).

Il n'existe pas a lheure actuelle de NRD définis en scanographie pédiatrique. Or, il s'agit de la
technique d'imagerie la plus irradiante, et les enfants représentent la partie de la population la plus
radiosensible. C'est pourquoi, UIRSN considere quil est indispensable de définir des NRD en
scanographie pédiatrique. L'absence de données collectées en nombre suffisant, y compris dans la
bibliographie, a conduit U'IRSN a mener en 2007 et 2008 une étude en collaboration avec la SFIPP afin
d'établir des recommandations dosimétriques dans cette discipline [24].
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L’IRSN estime nécessaire que les examens scanographiques pour lesquels des NRD sont établis
correspondent aux pratiques médicales actuelles. En particulier chez I’adulte, I’IRSN considére
que des NRD devraient étre établis pour les examens suivants :

Région abdomino pelvienne,
Région thoraco abdomino pelvienne,
Rachis lombaire.

En scanographie pédiatrique, I’IRSN estime également nécessaire que des NRD soient établis, sur la
base des travaux réalisés en collaboration avec la SFIPP, et propose a ce titre que soient retenus
les examens suivants :

Crane

Massif facial
Rochers

Thorax
Abdomen-Pelvis
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2.3.4 THORAX

L’examen scanographique du thorax a fait l’objet d’évaluations dosimétriques pour 314 établissements.
En fonction des données complémentaires fournies a ’occasion d’échanges entre U'IRSN et les
établissements, il a été possible de retenir une valeur moyenne d’IDSP, d’IDSV et de PDL pour
respectivement 229, 296 et 314 installations.

= Distribution des établissements en termes d’IDSP

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSP est représentée sur la figure 2.3.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.3.
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Figure 2.3 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSP pour [’examen du
thorax.

= Distribution des établissements en termes d’IDSV

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSV est représentée sur la figure 2.4.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.3.
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Figure 2.4 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSV pour [’examen du
thorax.
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= Distribution des établissements en termes de PDL

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne de PDL est représentée sur la figure 2.5.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.3.
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Figure 2.5 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de PDL pour [’examen du
thorax.

Tableau 2.3 : Données statistiques associées a la distribution des établissements pour [’examen du
thorax.

Type d'examen Thorax

Période 2004-2006 (87 installations) 2007-2008 (314 installations)
Grandeur dosimétrique | IDSV (mGy) | IDSP (mGy) | PDL (mGy.cm) | IDSV (mGy) | IDSP (mGy) | PDL (mGy.cm)
Nombre d'installations 82 57 86 296 229 314
NRD 15-28 20 500 15-28 20 500
75°™ centile 14,4 18,8 475 13,5 16 467
Moyenne + 1 ¢ 11,9 + 3,9 15+5,6 406 + 137 11,6 + 4,2 13,5 +4,7 397 £ 111
min 2,8 5,6 106 2,9 3,4 107
max 24,5 33,8 857 29,6 30,3 776

> NRD - 11 (19,3 %) 17 (19,8 %) - 22 (10 %) 54 (17 %)
>2* NRD - 0 0 - 0 0

La valeur du 75°™ centile en termes d’IDSP pour I’examen scanographique du thorax a diminué depuis
le précédent bilan de 18,8 mGy a 16 mGy, le NRD étant de 20 mGy. La valeur du 75°™ centile en
termes d’IDSV pour I’examen scanographique du thorax est passée de 14,4 mGy a 13,5 mGy.

L’IRSN maintient sa proposition, présentée dans le précédent rapport, de retenir un NRD en termes
d’IDSV avec une valeur de 15 mGy, en lieu et place du NRD actuel exprimé en IDSP.

La valeur du 75°™ centile en termes de PDL pour l’examen scanographique du thorax est de
467 mGy.cm (475 mGy.cm en 2006) alors que le NRD est de 500 mGy.cm.

L’IRSN maintient également sa proposition de diminuer la valeur du NRD en termes de PDL a 475
mGy.cm.
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En conclusion, pour I’examen scanographique du thorax, I’IRSN propose de retenir les valeurs de
NRD suivantes :

- 15 mGy pour un NRD en termes d’IDSV, en remplacement du NRD actuel exprimé en IDSP,

- 475 mGy.cm pour le NRD en termes de PDL.
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2.3.5 ENCEPHALE

L’examen scanographique de Uencéphale a fait ['objet d’évaluations dosimétriques par 399
installations. En fonction des données complémentaires fournies, il a été possible de retenir une valeur
moyenne d’IDSP, d’IDSV et de PDL pour respectivement 283, 375 et 393 établissements.

= Distribution des établissements en termes d’IDSP

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSP est représentée sur la figure 2.6.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.4.
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Figure 2.6 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSP pour [’examen de
I’encéphale.

= Distribution des établissements en termes d’IDSV

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSV est représentée sur la figure 2.7.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.4.
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Figure 2.7 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSV pour [’examen de
[’encéphale.
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= Distribution des établissements en termes de PDL

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne de PDL est représentée sur la figure 2.8.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.4.
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Figure 2.8 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de PDL pour l’examen de
[’encéphale

Tableau 2.4 : Données statistiques associées a la distribution des établissements pour [’examen de
l'encéphale.

Type d'examen Encéphale

Période 2004-2006 (80 installations) 2007-2008 (399 installations)
Grandeur dosimétrique | IDSV (mGy) | IDSP (mGy) | PDL (mGy.cm) | IDSV (mGy) | IDSP (mGy) | PDL (mGy.cm)
Nombre d'installations 75 48 77 375 283 393
NRD 58 1050 58 1050
75°™ centile 74,3 58,2 1150 62 44,6 1042
Moyenne + 1 ¢ 62,9 + 25,4 | 49,6 + 28,6 998 + 336 56,4+ 17,7 | 38,6 + 16 944 + 252
min 34,1 22,6 426 13,5 11,1 115,8
max 152 152 2439 152 115,8 2436

> NRD 12 (25 %) 29 (38 %) 32 (11%) 96 (24 %)
> 2*NRD 2 (4,2 %) 2 (2,6 %) 0 1(0,3 %)

La valeur du 75°™ centile en termes d’IDSP pour l’examen scanographique de U'encéphale est de
44,6 mGy (58,2 mGy en 2006) alors que le NRD est de 58 mGy. La valeur du 75°™ centile en termes
d’IDSV pour ’examen scanographique de [’encéphale est de 62 mGy.

L’IRSN propose de retenir un NRD en termes d’IDSV avec une valeur de 65 mGy, en remplacement du
NRD actuel exprimé en IDSP.

La valeur du 75°™ centile en termes de PDL pour ’examen scanographique de l’encéphale est de
1042 mGy.cm alors que le NRD est de 1050 mGy.cm. L’IRSN propose de conserver la valeur du NRD en
termes de PDL a 1050 mGy.cm. Il est a noter que la valeur de PDL était supérieure au NRD lors du
précédent bilan, et quelle est inférieure a celui-ci pour la période 2007-2008. Il est pour linstant
difficile d'interpréter cette diminution comme le résultat d'une démarche d'optimisation, le nombre de
nouveaux établissements ayant participé au relevé des NRD en 2007 et 2008 étant important. Pour
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autant, méme s'il ne s'agit pas encore d'une conséquence vertueuse de la démarche des NRD, cela met
en évidence une situation moins défavorable au niveau national qu'elle ne le paraissait entre 2004 et
2006. Cela met également en avant les limites liées a la difficulté de statuer sur des résultats
statistiques issus de faibles nombres d'évaluations dosimétriques.

En conclusion, pour I’examen scanographique de I’encéphale, I’IRSN propose de retenir les valeurs
de NRD suivantes :

- 65 mGy pour un NRD en termes d’IDSV, en remplacement du NRD actuel exprimé en IDSP,

- 1050 mGy.cm pour le NRD en termes de PDL.
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2.3.6 ABDOMEN

L’examen scanographique de ’abdomen a fait ['objet d’évaluations dosimétriques pour 51
établissements. En fonction des données complémentaires fournies, il a été possible de retenir une
valeur moyenne d’IDSP, d’IDSV et de PDL pour respectivement 37, 50 et 51 établissements.

= Distribution des établissements en termes d’IDSP

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSP est représentée sur la figure 2.9.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.5.
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Figure 2.9 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSP pour [’examen de
[’abdomen.

= Distribution des établissements en termes d’IDSV

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSV est représentée sur la figure 2.10.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.5.
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Figure 2.10 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSV pour [’examen de
[’abdomen.
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= Distribution des établissements en termes de PDL

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne de PDL est représentée sur la figure 2.11.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.5.
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Figure 2.11 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de PDL pour [’examen de
[’abdomen.

Tableau 2.5 : Données statistiques associées a la distribution des établissements pour [’examen de
l'‘abdomen.

Type d'examen Abdomen

Période 2004-2006 (13 installations) 2007-2008 (51 installations)
Grandeur dosimétrique | IDSV (mGy) | IDSP (mGy) | PDL (mGy.cm) | IDSV (mGy) | IDSP (mGy) | PDL (mGy.cm)
Nombre d'installations 12 9 11 50 37 51
NRD - 25 650 - 25 650
75°™ centile 14,1 19,6 423 15,6 18,9 550
Moyenne + 1 ¢ 11,9+ 3,6 | 18,1 +6,7 350 + 121 14 + 5,1 15,5+ 4,8 455 + 177
min 5,9 8,4 156 4,1 7,7 168
max 18,8 28,2 557,1 31,0 23,4 1166

> NRD - 2 (22 %) 0 - 0 5 (10 %)
> 2*NRD - 0 0 - 0 0

La valeur du 75°™ centile en termes d’IDSP pour ’examen scanographique de l’abdomen est de
18,9 mGy alors que le NRD est de 25 mGy. La valeur du 75°™ centile en termes d’IDSV pour l’examen
scanographique de l’abdomen est de 15,6 mGy.

La valeur du 75°™ centile en termes de PDL pour l’examen scanographique de l’abdomen est de
550 mGy.cm alors que le NRD est de 650 mGy.cm.

Le nombre d'évaluations transmises, bien qu'en progression, reste tres faible. L’IRSN observe par
ailleurs que cet examen est de moins en moins pratiqué.

Rapport DRPH 2010-15 76/157



En conclusion, pour I’examen scanographique de I'abdomen, I’IRSN propose d’abandonner les NRD
actuels et de fixer des NRD pour ['examen de la région abdomino-pelvienne (cf. 2.3.8).
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2.3.7 PELVIS

L’examen scanographique du pelvis a fait 'objet d’évaluations dosimétriques pour 11 établissements.
En fonction des données complémentaires transmises, il a été possible d’attribuer une valeur moyenne
d’IDSP, d’IDSV et de PDL respectivement a 7, 10 et 11 établissements.

= Distribution des établissements en termes d’IDSP

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSP est représentée sur la figure 2.12.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.6.
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Figure 2.12 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSP pour [’examen du
pelvis.

= Distribution des établissements en termes d’IDSV

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSV est représentée sur la figure 2.13.

Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.6.
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Figure 2.13 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSV pour [’examen du
pelvis.

= Distribution des établissements en termes de PDL
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La distribution des établissements selon leur valeur moyenne de PDL est représentée sur la figure 2.15.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.6.
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Figure 2.14 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de PDL pour [’examen du
pelvis.

Tableau 2.6 : Données statistiques associées a la distribution des établissements pour [’examen de la
région thoraco-abdomino-pelvienne.

Type d'examen Pelvis

Période 2007-2008 (11 installations, aucune en 2004-2006)
Grandeur dosimétrique IDSV (mGy) IDSP (mGy) PDL (mGy.cm)
Nombre d'installations 10 7 11

NRD - 25 450
75°™ centile 19,4 16,8 485
Moyenne + 16 13,9+7 13,1 +£5,2 386 + 117
min 4,6 6,5 234

max 24,8 20,5 599

> NRD - 0 4 (36 %)

> 2*NRD - 0 0

Pour l’examen scanographique de la région du pelvis, la valeur du 75™ centile en termes d’IDSP est de
16,8 mGy alors que le NRD est de 25 mGy. La valeur du 75°™ centile en termes d’IDSV est de
19,4 mGy. La valeur du 75°™ centile en termes de PDL est de 485 mGy.cm alors que le NRD est de
450 mGy.cm. L'examen du pelvis seul n'étant pas représentatif des pratiques cliniques courantes, U'IRSN
propose de le retirer de la liste des examens figurant dans la réglementation des NRD, au profit de
l'examen de la région abdomino-pelvienne.

En conclusion, pour I’examen scanographique du pelvis, I’IRSN propose d’abandonner les NRD
actuels et de fixer des NRD pour ['examen de la région abdomino-pelvienne (cf. 2.3.8).
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2.3.8 REGION ABDOMINO PELVIENNE

L’examen scanographique de la région abdomino pelvienne ne fait pas partie des examens figurant
dans U’annexe | de l'arrété du 12 février 2004. Cependant, afin de prendre en compte les pratiques
médicales actuelles, U'IRSN a laissé la possibilité aux exploitants de transmettre des évaluations
dosimétriques pour ce type d’examen. Pour analyser ces données, en l'absence de NRD réglementaire,
des valeurs guides de PDL basées sur la somme des NRD de l'abdomen et du pelvis seuls, ont été
définies. En termes d’IDSP, la valeur de 25 mGy a été retenue et en termes de PDL, la valeur guide
considérée est la somme des PDL de chaque région soit un NRD de 1100 mGy.cm.

L’examen scanographique abdomino pelvien a fait l'objet d’évaluations dosimétriques pour 214
établissements, ce qui le place au 3°™° rang des examens les plus transmis. Les données dosimétriques
transmises difféerent selon les établissements. Ainsi, en fonction des données complémentaires
transmises, il a été possible de retenir une valeur moyenne d’IDSP, d’IDSV et de PDL pour
respectivement 167, 207 et 214 établissements.

= Distribution des établissements en termes d’IDSP

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSP est représentée sur la figure 2.15.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.7.
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Figure 2.15 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSP pour [’examen de la
région abdomino pelvienne.
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= Distribution des établissements en termes d’IDSV

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSV est représentée sur la figure 2.16.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.7.
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Figure 2.16 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSV pour [’examen de la
région abdomino pelvienne.

= Distribution des établissements en termes de PDL

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne de PDL est représentée sur la figure 2.17.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.7.

60 LEGENDE

wmsm  Valeur guide : 1100 mGy.cm

mm 75%™ centile (2007-2008) : 781 mGy.cm

75°™ centile (2004-2006) : 798 mGy.cm

Nombre d'installations

<=200  200-300 300-400 400-500 500-600 600-700  700-800  800-900 900-1000 1000-1100 1100-1200 1200-1300  >1300

PDL moyen (mGy.cm)

Figure 2.17 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de PDL pour [’examen de la
région abdomino pelvienne.
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Tableau 2.7 : Données statistiques associées a la distribution des établissements pour [’examen de la
région abdomino-pelvienne.

Type d'examen Région abdomino-pelvienne

Période 2004-2006 (34 installations) 2007-2008 (214 installations)
Grandeur dosimétrique | IDSV (mGy) | IDSP (mGy) | PDL (mGy.cm) | IDSV (mGy) | IDSP (mGy) | PDL (mGy.cm)
Nombre d'installations 33 23 33 207 167 214
Valeurs guides* - 25 1100 - 25 1100
75°™ centile 16,8 22,7 798 17 20,9 781
Moyenne + 1 ¢ 15,1+ 5,4 18 + 8,9 676 + 223 14,9+ 5,3 16,8 + 7 679 + 224
min 6,5 5,3 299 3,6 5,6 99,5
max 33,6 46,2 1283 47,4 65,2 1841

> Valeur guide - 3 (13 %) 0 - 14 (8 %) 8 (4%)
> 2*Valeur guide - 0 0 - 1 (0,6 %) 0

* Valeurs guides déduites des valeurs de NRD des régions anatomiques seules

5éme

centile en termes
centile en termes

Pour ’examen scanographique de la région abdomino pelvienne, la valeur du 7
d’IDSP est de 20,9 mGy alors que la valeur guide est de 25 mGy. La valeur du 7
d’IDSV est de 17 mGy.

5éme

L’IRSN renouvelle sa proposition de retenir un NRD en termes d’IDSV avec une valeur de 17 mGy, en
remplacement des NRD actuels établis pour les examens du pelvis et de 'abdomen seuls qui ne sont
plus ou peu réalisés.

La valeur du 75°™ centile en termes de PDL est de 781 mGy.cm alors que le NRD est de 1100 mGy.cm.
L’IRSN propose que la valeur de ce NRD soit fixée a 800 mGy.cm et qu’il remplace désormais les NRD
établis pour les examens du pelvis et de l'abdomen seuls qui ne sont plus ou peu réalisés.

En conclusion, ’IRSN propose que des NRD soit établis en termes d’IDSV et de PDL pour I’examen
scanographique de la région abdomino-pelvienne, en remplacement des examens de ['abdomen et
du pelvis seuls, et de retenir respectivement des valeurs de 17 mGy et 800 mGy.cm pour ces NRD.
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2.3.9 REGION THORACO-ABDOMINO-PELVIENNE

L’examen scanographique de la région thoraco-abdomino-pelvienne ne fait pas partie des examens
figurant dans l’annexe | de l'arrété du 12 février 2004. Cependant, afin de prendre en compte les
pratiques médicales actuelles, U'IRSN a laissé la possibilité aux exploitants de transmettre des
évaluations dosimétriques pour ce type d’examen. Pour analyser ces données, en l'absence de NRD
réglementaire, des valeurs guides de PDL basées sur la somme des NRD du thorax, de l'abdomen et du
pelvis seuls, ont été définies. En termes d’IDSP, la valeur de 20 mGy a été retenue et en termes de
PDL, la valeur guide considérée est la somme des PDL de chaque région soit un NRD de 1600 mGy.cm.

L’examen scanographique de la région thoraco-abdomino-pelvienne a fait 'objet d’évaluations
dosimétriques pour 61 établissements. Les données dosimétriques transmises, qui different selon les
établissements, sont présentées dans le tableau 2.8. Ainsi, en fonction des données complémentaires
transmises, il a été possible de retenir une valeur moyenne d’IDSP, d’IDSV et de PDL pour
respectivement 50, 60 et 61 établissements.

= Distribution des établissements en termes d’IDSP

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSP est représentée sur la figure 2.18.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.8.

16 LEGENDE

valeur guide : 20 mGy

75°™ centile (2007-2008) : 20 mGy

Nombre d'installations
o

<=5 5-10 10-15 15-20 20-25 25-30 30-35 35-40 40-45 45-50 >50
IDSP moyen en mGy

Figure 2.18 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSP pour [’examen de la
région thoraco-abdomino-pelvienne.
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= Distribution des établissements en termes d’IDSV

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSV est représentée sur la figure 2.19.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.8.

30
28 LEGENDE

mem 75°™ centile (2007-2008) : 18,8 mGy

25

20

Nombre d'installations
&

<=5 5-10 10-15 15-20 20-25 25-30 30-35 35-40

IDSV moyen en mGy

Figure 2.19 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne d’IDSV pour [’examen de la
région thoraco-abdomino-pelvienne.

= Distribution des établissements en termes de PDL

La distribution des établissements selon leur valeur moyenne de PDL est représentée sur la figure 2.20.
Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 2.8.

LEGENDE

wemm  Valeur guide : 1600 mGy.cm

1 e 75°™ centile (2007-2008) : 952 mGy.cm

Nombre d'installations

<300 300-400  400-500 500-600  600-700  700-800 800-900  900-1000 1000-1100 1100-1200 1200-1300 1300-1400 1400-1500 1500-1600  >1600

PDL moyen en mGy.cm

Figure 2.20 : Distribution des établissements selon leur valeur moyenne de PDL pour [’examen de la
région thoraco-abdomino-pelvienne.
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Tableau 2.8 : Données statistiques associées a la distribution des établissements pour [’examen de la
région thoraco-abdomino-pelvienne.

Type d'examen Région thoraco-abdomino-pelvienne
Période 2007-2008 (61 installations, 3 en 2004-2006)
Grandeur dosimétrique | IDSV (mGy) | IDSP (mGy) | PDL (mGy.cm)
Nombre d'installations 60 50 61
Valeurs guides* 20 1600
75°™ centile 18,8 20 952
Moyenne + 1 ¢ 16 + 4,8 17,1+7,5 875 + 222
min 8,3 5,7 389

max 32,1 43,3 1517

> Valeur guide 3 (6 %) 7 (11,5 %)

> 2*Valeur guide 0 0

* Valeurs guides déduites des valeurs de NRD des régions anatomiques
seules

Pour I’examen scanographique de la région thoraco-abdomino-pelvienne, la valeur du 75™ centile en
termes d’IDSP est de 20 mGy et correspond donc a la valeur guide.

La valeur du 75°™ centile en termes d’IDSV est de 18,8 mGy.
L’IRSN propose de définir un NRD en termes d’IDSV avec une valeur de 20 mGy.

La valeur du 75°™ centile en termes de PDL est de 952 mGy.cm alors que la valeur guide est de
1600 mGy.cm. L’IRSN propose que la valeur de ce NRD soit abaissée a 1000 mGy.cm.

A noter que le nombre trop faible de données transmises entre 2004 et 2006 pour cet examen n'avait
pas permis a l'IRSN de proposer des NRD basés sur les pratiques nationales.

En conclusion, I’IRSN propose que des NRD soit établis en termes d’IDSV et de PDL pour |’examen
scanographique de la région thoraco-abdomino-pelvienne, avec des valeurs respectivement égales
a 20 mGy et 1000 mGy.cm.
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2.4 BILAN

2.4.1 MISE A JOUR DES NRD EN TERMES D’IDSP ET D’IDSV

Le tableau 2.9 synthétise par type d’examen et pour chacune des grandeurs dosimétriques les valeurs
de 75°™ centile et le nombre d’installations associé. Les NRD actuellement en vigueur en termes
d’IDSP ainsi que les nouvelles valeurs proposées par I’IRSN en termes d’IDSV sont donnés.

Tableau 2.9 : Récapitulatif par type d’examen des valeurs de 75°™ centile calculées en termes d’IDSP
et d’IDSV (mGy).

IDSP (mGy) IDSV (mGy)
TYPE D’EXAMEN Nombre eme . Nombre eme . .
d’installations NRD 75" centile d’installations 75" centile NRD proposé
2004- 2007- 2004- | 2007- 2004- 2007- 2004- 2007- 2004- 2007-
2006 2008 2006 2008 2006 2008 2006 2008 2006 2008
Thorax 57 229 20 18,8 16 82 296 14,4 13,5 15 15
Encéphale 48 283 58 58,2 44,6 75 375 74,3 62 75 65
Abdomen 9 37 25 19,6 18,9 12 50 14,1 15,6 15
Pelvis 0 7 25 ND 16,8 0 10 ND 19,4
Region abdomino |, 167 | 25¢ | 22,7 | 20,9 33 207 16,8 17 17 17
pelvienne
Région thoraco
abdomino 3 50 20* ND 20 3 60 ND 18,8 15 20
pelvienne

ND : non déterminé.
* Valeurs guides déduites des valeurs de NRD des régions anatomiques seules.

Les valeurs d’IDSV proposées par [’IRSN comme nouveaux NRD sont également présentées.

En premier lieu, ces résultats mettent en évidence une diminution globale de l'IDSP pour l'ensemble des
examens par rapport a la période 2004-2006. Il est difficile d'apprécier si cette baisse est liée a la mise
en ceuvre dune démarche doptimisation par les responsables d’installation scanographique.
Néanmoins, la plupart des établissements ayant réalisé leurs premiers envois d'évaluations
dosimétriques sur la période 2007-2008 (nombre d'installations multiplié par un facteur 3 a 20 selon les
examens), les valeurs relevant du bilan 2007-2008 peuvent étre considérés comme un meilleur reflet
des pratiques nationales plutét que comme le résultat d'une démarche d'optimisation. Pour U'IDSV, la
méme tendance est observée pour les valeurs de 75°™ centile excepté pour lexamen de l'abdomen
pour lequel la valeur a augmenté ; cependant, la fréquence de réalisation de cet examen étant faible,
la justification du relevé de NRD pour cet examen est discutable.

Globalement, les niveaux de référence préconisés par 'IRSN suite au bilan 2004-2006, en termes d'IDSV,
sont confirmés par l'analyse des données de 2007-2008. Seules deux recommandations sont modifiées
sur la base des données les plus récentes : le NRD pour lexamen de l'encéphale peut étre abaissé a
65 mGy, et il est proposé que celui de l'examen de la région thoraco-abdomino-pelvienne soit fixé a
20 mGy, le nombre d'évaluations transmises étant nettement plus significatif pour la période 2007-
2008.

Enfin, UIRSN réitére ses recommandations concernant l'établissement de NRD en termes d'IDSV pour les
examens des régions abdomino pelvienne et thoraco abdomino pelvienne, et l'abandon des examens du
pelvis et de labdomen seuls, compte tenu de l’évolution des pratiques cliniques, conforté par les
résultats recueillis lors de cette nouvelle période d’observation.
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2.4.2 MISE A JOUR DES NRD EN TERMES DE PDL

Le tableau 2.10 synthétise par type d’examen le nombre d’installations associé, les valeurs de 75¢me
centile et les nouvelles valeurs de NRD proposées par I’IRSN en termes de PDL.
éme

Tableau 2.10 : Récapitulatif par type d’examen des valeurs de 7 centile calculées et des NRD

recommandés en termes de PDL (mGy.cm).

Nombre NRD 75°™¢ centile NRD proposé
TYPE D’EXAMEN d’installations (mGy.cm) (mGy.cm) (mGy.cm)
2006 2008 y. 2006 2008 2006 2008
Thorax 86 314 500 475 467 475 475
Encéphale 77 393 1050 1150 1042 1050 1050
Abdomen 11 51 650 423 550 450
Pelvis 0 11 450 ND 485 450
Region abdomino 33 | 214 1100* 798 | 781 | 800 800
pelvienne
Region thoraco abdomino | 61 1600* ND | 952 | 1300 | 1000
pelvienne

ND : non déterminé
* Valeurs guides déduites des valeurs de NRD des régions anatomiques seules.

Les NRD dont ’établissement ou la mise a jour sont proposés par [’IRSN sont soulignés.

Comme dans le bilan 2004-2006, les résultats des analyses pour les 2 examens qui ont fait l’objet du
plus grand nombre d’évaluations dosimétriques (thorax et encéphale) sont cohérents avec ceux
obtenus en termes d’IDSP : les différences entre les NRD et les valeurs de 75°™ centile sont faibles.

La proposition de diminution du NRD pour l’examen du thorax, et des valeurs guides des régions
abdomino-pelvienne et thoraco-abdomino-pelvienne sont reconduites, et la recommandation d'abandon
des examens de l'abdomen et du pelvis seuls est confortée par les données les plus récentes.

Il est important de souligner que le 75°™ centile de l'examen de l'encéphale est inférieur au NRD dans
le recueil de 2007-2008 alors qu'il était supérieur dans le recueil 2004-2006. L’IRSN considére donc qu’il
convient de maintenir le NRD de cet examen a la valeur initialement définie.

Au vu du recueil réalisé entre 2007 et 2008 ’IRSN maintient au méme niveau sa proposition, formulée
dans son précédent rapport [1], pour lexamen de la région abdomino-pelvienne et recommande une
valeur inférieure a celle proposée en 2006 pour l'examen de la région thoraco-abdomino-pelvienne.

Comme rappelé en introduction du présent rapport, |’optimisation est - apres la justification - ’outil
principal de la radioprotection des patients. L’IRSN considere que le processus d'établissement des NRD
d’une part, et U'exercice attendu des établissements de confronter leurs valeurs moyenne a ces NRD
d’autre part contribue a satisfaire a ce principe. En effet, 'IRSN constate que la distribution des
valeurs recueillies - qui sont représentatives des pratiques collectives lorsqu’elles sont établies sur une
statistique suffisante - permet de proposer globalement des diminutions des valeurs de référence,
gage de U'efficacité de l'outil.

Néanmoins, en particulier dans le cas du scanner, des NRD définis par acquisition ne garantissent pas
une optimisation des doses délivrées au patient. En effet, il existe une disparité des pratiques entre
établissements concernant le nombre d'acquisitions réalisées pour un méme examen. Par exemple, le
nombre d'acquisitions moyen estimé pour la région abdomino-pelvienne est de 1,8 [8]. Ainsi, des
établissements respectant les NRD par acquisition, peuvent délivrer des doses totales pour l'examen
complet variant d'un facteur 2 a 3. C'est pourquoi, méme si l'on consideére ici plus particulierement la
justification des actes, UIRSN considére que les NRD par acquisition pourraient étre complétés par la
définition de NRD par examen complet, comme cela se pratique dans d’autres pays.
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2.4.3 PROPOSITION DE NRD POUR DES EXAMENS NON PRESENTS DANS L’ARRETE

Dans le bilan se rapportant a la période 2004-2006, U'IRSN proposait d’établir des NRD pour les examens
des régions abdomino-pelvienne et thoraco-abdomino-pelvienne. Comme cela a été évoqué supra, a la
lumiére des données recueillies en 2007 et 2008, ces propositions sont réaffirmées et confortées par le
présent bilan. Les tableaux 2.9 et 2.10 présentent respectivement les valeurs numériques proposées en
termes d’IDSV et de PDL.

Sur la base de la fréquence des examens réalisés en France et du fait de lattention particuliére qui
doit étre portée aux enfants en termes de radioprotection, l’IRSN estime également nécessaire que des
NRD soient prochainement établis pour des examens pédiatriques, en considérant les classes de poids
de préférence a des classes d'age, et pour ’examen du rachis lombaire chez [’adulte.

En l'absence de données issues d'évaluations dosimétriques transmises par les établissements francais,
les propositions formulées par UIRSN en termes de scanographie pédiatrique sont issues de l'enquéte
dosimétrique SFIPP/IRSN menée en 2007-2008, comme présenté dans le tableau 2.11 [24].

Les valeurs de NRD proposées pour le rachis lombaire chez l'adulte sont celles déduites des procédures
recommandées par la SFR, a savoir 45 mGy pour U'IDSV et 700 mGy.cm pour le PDL [6].

Concernant les applications particuliéres de la scanographie, si la réglementation actuelle s’applique
uniquement aux appareils utilisés dans les services de radiologie, il est important de souligner que de
plus en plus de scanners sont, soit installés en radiothérapie pour la simulation des traitements, soit
associés en médecine nucléaire a une caméra a scintillations conventionnelle pour les acquisitions en
mode tomographique ou a un tomographe a positons.

Pour la radiothérapie on peut considérer que la dose liée a I’examen scanographique est négligeable
devant les doses qui seront délivrées lors du traitement. L’application de NRD dans ce domaine ne
parait donc pas justifiée, ce qui ne soustrait pas pour autant le responsable de linstallation a la mise
en ceuvre du principe d'optimisation. En effet, le nombre important d'examens auxquels sera soumis le
patient pendant l'ensemble de la prise en charge de sa pathologie (diagnostic, traitement puis suivi
post-thérapeutique), la différence sensible de volume exploré en diagnostic et le volume traité, ainsi
que la survie potentiellement élevée du patient, doit conduire les responsables dinstallations a ne pas
négliger la dose apportée par ce type d'examen.

En médecine nucléaire, bien que lutilisation du scanner ne soit pas, a priori, dédiée a des fins
diagnostiques, les niveaux d’exposition liés a ces examens sont parfois supérieurs a ceux de ’examen
scintigraphique associé. L’application de NRD dans ce domaine parait alors souhaitable.

Tableau 2.11: Valeurs des NRD recommandés en termes dIDSV et de PDL en scanographie
pédiatrique [24].

1an/75cm / 10 kg 5ans / 110 cm / 19 kg 10 ans / 140 cm / 32 kg
EXAMEN IDSV PDL IDSV PDL IDSV PDL

(mGy) (mGy.cm) (mGy) (mGy.cm) (mGy) (mGy.cm)
Encéphale 30 420 40 600 50 900
Massif facial 25 200 25 275 25 300
Rochers 45 160 70 280 85 340
Thorax 3 30 4 63 5 140
Abdomen-Pelvis 4 80 5 120 7 245
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En conclusion, pour la scanographie, I'lIRSN recommande de définir :

des NRD en termes d'IDSV en remplacement de I'IDSP,

des NRD en PDL total par examen, en complément de ceux actuellement définis par
acquisition,

une liste des examens en adéquation avec la fréquence de réalisation des actes en France, ce
qui conduit a proposer de retirer les examens de ['abdomen et du pelvis seuls et a retenir ceux
du rachis lombaire, des régions abdomino-pelvienne et thoraco-abdomino-pelvienne,

des NRD pour les examens pédiatriques.
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3 MEDECINE NUCLEAIRE

3.1 INTRODUCTION

Le bilan présenté ci-aprés repose sur ’ensemble des relevés d’activité administrée réalisés entre 2007
et 2008 pour les examens de médecine nucléaire et dont les résultats ont été transmis a U'IRSN
conformément a Uarticle 5 de [’arrété du 12 février 2004 relatif aux niveaux de référence
diagnostiques en radiologie et en médecine nucléaire.

3.2 DONNEES GENERALES

3.2.1 DISPOSITIONS PRATIQUES DE L’ARRETE DU 12 FEVRIER 2004
« Champ d’application

Conformément a larticle 3 de l'arrété du 12 février 2004 relatif aux niveaux de référence
diagnostiques en radiologie et en médecine nucléaire, en médecine nucléaire, la personne autorisée a
utiliser une installation de médecine nucléaire en application de U’article R.1333-24 du code de la
santé publique, reléve, régulierement et au moins une fois par an, les activités réellement
administrées a vingt patients consécutifs au moins pour 2 examens réalisés couramment.

En pratique, cette disposition s’applique a tous les services de médecine nucléaire effectuant des
examens diagnostiques in vivo.

* Les niveaux de référence diagnostiques

Conformément a 'article 3 de 'arrété du 12 février 2004, en médecine nucléaire, les NRD a considérer
sont les niveaux d’activité préconisés par les autorisations de mise sur le marché (AMM) des
radiopharmaceutiques utilisés. Ces niveaux d’activité sont définis par des valeurs hautes et basses dans
la partie « posologie » du résumé des caractéristiques du produit (RCP) donné en annexe de ’AMM. En
complément des niveaux d’activités donnés en termes d’activité administrée, il faut préciser que pour
la tomoscintigraphie myocardique, les AMM recommandent des valeurs en termes d’activité ramenée a
la masse pondérale du patient (MBq/kg), ou activité massique, qui sont donc a considérer également
comme un NRD.

Les analyses présentées par la suite font également état des recommandations formulées par la SFMN"
en termes d’activités a injecter. Ces valeurs d’activité proviennent des paragraphes « REALISATION DE
L’EXAMEN » « Activité injectée » des fiches rédigées pour chaque type d’examen [25]. Il est important
de signaler que ces fiches incluent également une partie « PRECAUTIONS DE RADIOPROTECTION » avec
un paragraphe dédié au niveau de référence diagnostique de I’examen concerné. Il y est fait référence
a arrété du 12 février 2004 et aux valeurs recommandées par les AMM sans qu’elles y figurent.

Pour la quasi-totalité des examens, les recommandations de la SFMN et les valeurs AMM sont peu
concordantes. Dans certains cas (scintigraphie pulmonaire de perfusion ou de la glande thyroide) les
valeurs hautes d’activité recommandées par la SFMN sont plus élevées que celles des AMM.

D’une facon générale, I’IRSN estime nécessaire de rendre cohérentes les valeurs d’activité a
administrer précisées dans le guide des procédures SFMN avec les valeurs des NRD, tout en
respectant celles figurant dans les AMM.

'3 Société Francaise de Médecine Nucléaire et Imagerie Moléculaire
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3.2.2 APPLICATION DE LA REGLEMENTATION

Le recensement des services de médecine nucléaire in vivo soumis a la réglementation a été réalisé
d'aprés la base de données constituée par U'IRSN dans le cadre de linventaire national des sources, de
l'annuaire des services de médecine nucléaire de la SFMN, et des informations transmises par I'ASN sur
les autorisations délivrées au 31 décembre 2008. Le nombre de services de médecine nucléaire est
donc évalué a 207. La figure 3.1 présente l’évolution du nombre d'établissements ayant transmis des
données en médecine nucléaire pour la période 2004-2008 et le tableau 3.1 présente la répartition par
région de ces services et ceux qui ont transmis des relevés d’activités administrées a 'IRSN par année.
Le taux de services par région qui ont effectué cet envoi au moins 1 fois entre 2004 et 2008 est

également présenté.

Tableau 3.1 : Nombre de services de médecine nucléaire in vivo par région assujettis aux dispositions
de U’arrété du 12 février 2004 et évolution par année des services ayant transmis des données

dosimétriques.
Nombre de services... ayanj:
transmis
ayant transmis des données en... au moins
DIVISION ASN REGION en activité ungef;‘ms
(in vivo) 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | donnees
(%)
AQUITAINE 9 7 4 5 6 5 100
BORDEAUX MIDI PYRENEES 9 0 4 2 6 6 90
POITOU CHARENTES 5 0 1 4 4 3 100
CAEN BASSE NORMANDIE 5 0 0 1 3 3 80
HAUTE NORMANDIE 4 0 1 1 1 1 75
CHALONS-EN- PICARDIE 7 0 0 0 2 3 60
CHAMPAGNE
CHAMPAGNE ARDENNE 5 0 1 2 3 4 80
DLION BOURGOGNE 8 0 2 4 6 8 100
FRANCHE COMTE 3 0 0 0 0 2 66
DOUAI NORD PAS DE CALAIS 15 1 4 5 8 7 95
LYON RHONE ALPES 19 1 10 11 14 11 95
AUVERGNE 4 1 2 3 2 2 75
PACA 15 0 13 11 13 13 100
MARSEILLE LANGUEDOC ROUSSILLON 9 0 6 6 5 5 100
CORSE 2 0 0 0 2 1 100
NANTES BRETAGNE 10 0 4 4 3 8 80
PAYS DE LA LOIRE 9 1 4 4 4 6 100
ORLEANS LIMOUSIN 2 0 0 1 1 1 100
CENTRE 10 4 5 4 4 9 100
PARIS ILE DE France # 4 13 | 20 19 | 27 100
OUTRE MER 3 0 2 3 2 1 100
STRASBOURG LORRAINE 1 1 4 100
ALSACE 0 3 85
TOTAL 207 20 | 8 | 98 | 114 | 137 93
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Figure 3.1 : Evolution annuelle du nombre d'établissements ayant transmis des données en médecine
nucléaire pour la période 2004-2008.

Les principaux constats que l’on peut faire d’apres les informations du tableau 3.1 et de la figure 3.1
sont les suivants :

= Depuis 2004, la quasi totalité des services de médecine nucléaire (93 %) a réalisé au moins une
fois le relevé des données relatives aux NRD ;

= La proportion des services participant chaque année est en progression constante méme si l'on
constate un léger tassement de cette progression. Le taux de participation pour 'année 2008
est néanmoins satisfaisant (65 %) ;

»= Par rapport a la période 2004-2006 il est a noter que toutes les régions ont transmis des
évaluations dosimétriques en 2008. Cependant le décalage entre le nombre d'établissements
ayant transmis des données au moins une fois et le nombre d'établissements ayant transmis des
données en 2008 met en évidence un certain manque d'assiduité des établissements. L'envoi de
données n'est pas réalisé systématiquement chaque année. Donc, si l'on peut considérer que la
quasi-totalité des services s'est impliquée dans la démarche des NRD, il reste a les inciter a
pérenniser et systématiser cette démarche.

3.3 DONNEES PAR TYPE D’EXAMEN

3.3.1 ORIGINE DES DONNEES DOSIMETRIQUES

Pour faciliter le recueil de ces données, U'IRSN a établi un formulaire et une note d’information qu’il
met a disposition des services (annexes F et G). Parmi les données demandées, outre |’activité
administrée, figurent ’age et le poids du patient. En effet, conformément aux recommandations
professionnelles, ’activité a administrer aux adultes doit étre modulée en fonction du poids pour
certains examens (scintigraphie du squelette, TEP, scintigraphie myocardique). En pédiatrie, 'activité
a administrer doit étre une fraction d’une activité de référence correspondant a un adulte type
conformément aux coefficients de ’lEANM'* [26] repris dans les AMM. Ces coefficients ont d’ailleurs fait
’objet d’une révision suite a une publication scientifique de 'EANM en avril 2007 [27] et devraient
donc induire une mise a jour des AMM et du guide SFMN.

Les données transmises ont parfois inclus des données pédiatriques en proportion variable selon le type
d’examen. Par exemple, dans le cas de la scintigraphie du cortex rénal, les activités pédiatriques des
11 services qui ont choisi cet examen représentent 283 des 412 patients (69 %). Dans le cas de la
scintigraphie du squelette, elles ne représentent que 33 des 2304 patients (1,4 %). Afin de pouvoir
associer les données adultes et pédiatriques dans [’analyse en termes d’activité, la méthode choisie a
été de faire un calcul «inverse » des activités pédiatriques pour obtenir des activités « équivalentes
adultes » qui ont alors pu étre agrégées a celles des « vrais » adultes. Ce calcul nécessite de connaitre
le mode de calcul utilisé par le service (en fonction de l’age, du poids ou de la surface corporelle).

14 i -
European Association of Nuclear Medicine
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Quand celui-ci n’a pas été renseigné, le calcul effectué par I’IRSN est celui recommandé dans les AMM
(fraction de ’activité adulte en fonction des coefficients de ’EANM [26]). La méthodologie publiée par
UEANM en 2007 pour déterminer l'activité a administrer pour les enfants ne repose plus sur l'activité
adulte. Lorsque celle-ci a été utilisée par les établissements, il n'a pas été possible de remonter a des
activités « équivalentes adulte ». Au dela de ces considérations pratiques liées a lexploitation des
données, UIRSN considére que lapplication de cette nouvelle méthodologie de détermination des
activités a administrer en pédiatrie est un progrés dans l'optimisation des doses délivrées aux patients.
en effet, cette méthode permet de prendre en compte le poids de l'enfant, comme la précédente,
mais également de tenir compte du type de radiopharmaceutique administré. L'IRSN a constaté que
cette méthode conduit a administrer des activités plus faibles pour une qualité d'examen qui ne semble
pas altérée.

3.3.2 PRESENTATION DES RESULTATS ET PROPOSITIONS D’EVOLUTION DES NRD

L’ensemble des relevés d’activités administrées transmis pour les années 2007 et 2008 et qui ont pu
étre vérifiées par U'IRSN sont analysés par type d’examen. Les distributions des services caractérisés
par leurs valeurs minimale, maximale et moyenne sont représentées sous forme d’histogrammes. Les
données statistiques associées a ces distributions sont présentées dans un tableau. Ces données sont :

* e nombre de services qui ont transmis des relevés d’activité,

= le NRD en termes d’activité administrée défini par des valeurs basses et hautes selon les AMM,

= la moyenne générale et son écart-type,

= les valeurs minimale et maximale des moyennes,

= le nombre de services dont la valeur moyenne dépasse le NRD. Il s’agit du critére retenu par le
guide ASN/DEU/03 [7] pour la déclaration d’un événement significatif relatif a l’exposition des
patients a visée diagnostique.

Les constatations issues des données analysées pour la période 2004-2006 sont consolidées par l'analyse
des données de 2007 et 2008. Celles-ci, déja publiées dans le rapport DRPH [1] sont rappelées ci-
dessous :

L’IRSN note que les NRD pour la médecine nucléaire sont actuellement encadrés par des valeurs basses
et hautes d’activité administrée. L’IRSN souligne que :

= |’atteinte des objectifs d’optimisation de [’exposition des patients et d’identification des
bonnes pratiques associés a la mise en ceuvre des NRD peut s’appuyer sur la définition et le
respect d’une seule valeur de référence,

» la pratique internationale est de définir une valeur unique moyenne pour le NRD par type
d’examen (cf. §3.4).

Aussi, UIRSN considere que, pour la médecine nucléaire, une valeur de référence unique peut étre
définie par type d’examen et propose donc dans ce rapport les valeurs correspondantes en s’appuyant
sur les valeurs moyennes des données enregistrées :

= Lorsque la valeur moyenne est inférieure a la limite haute du NRD (exemple de la figure 3.18),
cette valeur (ou une valeur approchée) est proposée comme valeur de référence ;
» Sinon, la limite haute est conservée comme valeur de référence (exemple de la figure 3.5).

De plus, dans le cas des examens ou il est recommandé de définir [’activité a administrer selon le poids
des patients, 'IRSN propose également des valeurs de référence en activité administrée par unité de
poids du patient (I’expression « activité massique » est employée par la suite) sur la base des relevés
d’activité transmis, des valeurs recommandées respectivement par les AMM et par la SFMN.
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3.3.3 REPARTITION DES DONNEES TRANSMISES PAR TYPE D’EXAMEN

La figure 3.2 présente la répartition des relevés d’activité administrée, transmis a U'IRSN en 2007 et
2008, selon le type d’examen et de radionucléide.

@ Scintigraphie du squelette au **™Tc

W Scintigraphie pulmonaire de perfusion au **™Tc
5,4 % O Tomoscintigraphie myocardique au *™Tc
0 Tomographie par émission de positons au '*F
W Scintigraphie de la glande thyroide au *"Tc

10,5 % @ Scintigraphie des cavités cardiaques au *°™Tc
4,3%
W Tomoscintigraphie myocardique au 2°'Tl

)
43% O Tomoscintigraphie cérébrale de perfusion au *™Tc

4,1%
W Scintigraphie de la glande thyroide a I''%’|

0,4 %
@ Scintigraphie rénale dynamique au **™Tc
0,6 %

O Scintigraphie du cortex rénal au **™Tc

11,2 %

O Scintigraphie des récepteurs de la somatostatine a I'''"In

24 %

B Autres

B Tomoscintigraphie myocardique (double isotope)

Figure 3.2 : Répartition des relevés d’activité administrée transmis en 2007 et 2008 selon les types
d’examen et les radionucléides associés.

La figure 3.2 appelle les commentaires suivants :

+ La scintigraphie du squelette au **™Tc, qui représentait prés d'un tiers des examens transmis entre
2004 et 2006, demeure l'examen le plus fréquemment transmis ; il représente moins d'un quart des
envois pour la période 2007-2008.

« La tomoscintigraphie myocardique fait l’objet d'un grand nombre de relevés (16 % contre 19,8 % en
2006) si on cumule les 3 protocoles (*™Tc, “'Tl et double isotope).

» La scintigraphie de la glande thyroide est en 3°™ position en cumulant 14,2 % (total des examens
au "Tc et a "))

« La hiérarchie des examens reste sensiblement identique a ce qui avait été constaté lors du
précédent bilan, on note simplement que la répartition est plus homogéne et la diminution relative
de la scintigraphie du squelette s'est répartie de facon assez homogene sur les autre examens, en
particulier la tomographie par émission de positons.
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3.3.4 SCINTIGRAPHIE DU SQUELETTE AU *°™Tc

La scintigraphie du squelette a fait objet de relevés d’activités administrées pour 116 services. Pour
la plupart de ces services (100) les activités ont été renseignées en précisant le poids des patients. En
complément de ’analyse en termes d’activité absolue, les données des 100 services sont analysées en
termes d’activité massique et comparées aux recommandations de la SFMN. Un seul établissement a
utilisé les recommandations de U'EANM de 2007 pour déterminer les activités a administrer a 20
enfants, ce qui - pour mémoire - n’a pas permis d’intégrer une activité « équivalente adulte » a
'analyse globale de l'activité absolue administrée.

= Distribution des services en termes d’activité absolue

La distribution des services en fonction des activités administrées en MBq est représentée sur la figure
3.3. Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 3.2.

Tableau 3.2 : Données statistiques associées a la distribution des services selon ’activité administrée
pour la scintigraphie du squelette au *™Tc.

Type d’examen scintigraphie du squelette au *™Tc
Période de recueil 2004-2006 2007-2008
Nombre de services 114 115
NRD 300 a 700 MBq

Moyenne + 10 705 £ 95 MBq 693 + 91 MBq
Valeur minimale 476 MBq 521 MBq
Valeur maximale 1064 MBq 948 MBq
Nombre de services dépassant le NRD 58 (50,8 %) 47 (40,8 %)

Les principaux constats que l’on peut faire d’apres la figure 3.3 et le tableau 3.2 sont les suivants :

* Le nombre d'évaluations transmises pour cet examen est stable par rapport au précédent
bilan.

= Globalement, les résultats obtenus pour les années 2007 et 2008 sont largement comparables
a ceux de la période 2004-2006.

= Environ 40 % des services (47/115) présentent une activité administrée moyenne supérieure a
la valeur haute du NRD (700 MBq). Pour 7 services, l’activité administrée minimale est
également supérieure a la valeur haute du NRD.

= On peut distinguer 2 groupes de services caractérisés par l’étendue de leurs activités
administrées :

- d’une part ceux dont U’étendue des activités est importante et pour lesquels on peut
présumer que l’activité administrée est dépendante du poids du patient.

- d’autre part ceux dont l’étendue des activités est, au contraire assez faible pour lesquels
on peut présumer que l'activité administrée est indépendante du poids du patient. Il est a
noter que contrairement a la période 2004-2006, pour les années 2007 et 2008 aucun
service n‘a transmis de valeurs d'activité constantes pour l'ensemble des patients.

La moyenne générale d’activité de *™Tc administrée pour la scintigraphie du squelette est de 693 MBq
alors que la valeur haute du NRD est de 700 MBq. Cette valeur est légerement inférieure a celle issue
de l'analyse de la période 2004-2006. L’IRSN maintient donc la proposition du précédent bilan a savoir
que la valeur de 700 MBq soit retenue comme valeur de référence pour le NRD.
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Figure 3.3 : Distribution des services selon les activités administrées (MBq) pour la scintigraphie du
squelette au *™Tc.

Chaque service est représenté par ses activités administrées minimale, maximale et moyenne. Ils sont
rangés par ordre croissant de leur activité moyenne. La moyenne générale et le NRD sont également
représentés.
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En conclusion, I’IRSN considére qu'un NRD exprimé par une activité massique pour la scintigraphie
du squelette au *°™Tc serait plus pertinent (Cf. § supra). A défaut, si une valeur de référence
unique devait étre définie, elle devrait étre fixée a 700 MBq.

= Distribution des services en termes d’activité massique

Compte tenu des recommandations de la SFMN d’adapter les activités administrées au poids des
patients pour cet examen, une analyse des données en termes d’activité massique est également
réalisée. Les résultats sont comparés aux valeurs recommandées dans le guide SFMN.

La distribution des services en fonction des activités administrées massiques en MBq/kg est représentée
sur la figure 3.4. Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau
3.3.

Tableau 3.3: Données statistiques associées a la distribution des services selon [’activité administrée
massique pour la scintigraphie du squelette au *™Tc.

Type d’examen scintigraphie du squelette au *™Tc
Période de recueil 2004-2006 2007-2008
Nombre de services 96 98
Recommandations SFMN 8 a 10 MBq/kg

Moyenne * ¢ 10,3 + 1,4 MBq/kg 9,8 + 1,2 MBq/kg
Valeur minimale 4,7 MBq/kg 7,6 MBq/kg
Valeur maximale 14,9 MBq/kg 13 MBq/kg

Les principaux constats que |’on peut faire d’apreés la figure 3.3 et le tableau 3.3 sont les suivants :

* Le nombre d'examens transmis par rapport a la période 2004-2006 est stable.

= Globalement, les résultats obtenus pour les années 2007 et 2008 sont largement comparables a
ceux de la période 2004-2006.

= Comme pour la distribution en activité absolue, environ 40 % des services (43/98) présentent
une activité administrée massique moyenne supérieure a la valeur haute des recommandations
de la SFMN (10 MBq/kg).

= La moyenne générale d’activité massique administrée est de 9,8 MBq/kg, cette valeur est
inférieure a celle constatée lors du précédent bilan et est inférieure a la valeur maximale
recommandée par la SFMN qui est de 10 MBq/kg. Dans le cadre des bonnes pratiques
d’optimisation de ’exposition des patients, I'IRSN estime nécessaire de fixer une valeur de
référence en termes d’activité massique administrée et propose de retenir la valeur de
10 MBq/kg. Cette valeur devrait remplacer la valeur de référence exprimée en activité
absolue.

En complément, U'IRSN note que certains établissements ne déterminent pas les activités a administrer
en fonction du poids de leurs patients. Il considére que cette pratique n’est pas compatible avec un
objectif d’optimisation de !’exposition. Il apparait donc nécessaire d’accentuer la sensibilisation et la
formation des établissements sur ce point et de leur envoyer un signal fort par ’abandon d’une valeur
de référence en activité absolue.
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Figure 3.4 : Distribution des services selon les activités massiques administrées (MBq/kg) pour la
scintigraphie du squelette au *"Tc. Chaque service est représenté par ses activités administrées
minimale, maximale et moyenne. Ils sont rangés par ordre croissant de leur activité moyenne (ordre
identique a la figure 3.3. La moyenne générale et les valeurs recommandées par la SFMN sont
également représentées.
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En conclusion, pour la scintigraphie du squelette au **™Tc, I’IRSN considére qu’un NRD exprimé de
maniére unique par une activité massique administrée serait plus pertinent que de retenir une
valeur exprimée en activité absolue. Il propose a ce titre de retenir la valeur de référence de

10 MBq/kg.
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3.3.5 SCINTIGRAPHIE PULMONAIRE DE PERFUSION AU #™Tc

La scintigraphie pulmonaire de perfusion au *™Tc a fait l’objet de relevés d’activités administrées pour
56 services. La distribution de ces services en fonction des activités administrées en MBq est
représentée sur la figure 3.5. Les données statistiques associées sont présentées dans le tableau 3.4.
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Figure 3.5 : Distribution des services selon les activités administrées (MBq) pour la scintigraphie
pulmonaire de perfusion au *"Tc. Chaque service est représenté par ses activités administrées
minimale, maximale et moyenne. Ils sont rangés par ordre croissant de leur activité moyenne. La
moyenne générale, le NRD et les valeurs recommandées par la SFMN sont également représentés.
Remarque : Le service n° 57 a déclaré administrer une activité constante pour tous les patients
adultes.

Tableau 3.4 : Données statistiques associées a la distribution des services selon ’activité administrée
pour la scintigraphie pulmonaire de perfusion au *™Tc.

Type d’examen scintigraphie pulmonaire de perfusion au *™Tc
Période de recueil 2004-2006 2007-2008
Nombre de services 40 57

NRD 40 a 200 MBq
Recommandations SFMN 40 a 300 MBq

Moyenne + 16 239 + 114 MBq 238 + 115 MBq
Valeur minimale 67 MBq 113 MBq
Valeur maximale 587 MBq 888 MBq
Nombre de services dépassant le NRD 21 (52,5 %) 29 (51 %)
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Les principaux constats que |’on peut faire d’apreés la figure 3.5 et le tableau 3.4 sont les suivants :

= Le nombre d'examens transmis par rapport a la période 2004-2006 est en progression en
2007 et 2008 (+42 %).

= Globalement, les résultats obtenus pour les années 2007 et 2008 sont largement
comparables a ceux de la période 2004-2006.

= La moitié des établissements (28/56) présente une activité administrée moyenne
supérieure a la valeur haute du NRD (200 MBq). Pour 10 établissements, ’activité
administrée minimale est également supérieure a la valeur haute du NRD.

= La valeur haute recommandée par la SFMN est de 300 MBqg. Par rapport a cette valeur, 10
établissements présentent une activité administrée moyenne supérieure. Pour 3
établissements, ’activité administrée minimale est également supérieure.

La moyenne générale d’activité de *™Tc administrée pour la scintigraphie pulmonaire de perfusion est
de 240 MBq, ce qui est comparable avec la valeur constatée lors du précédent bilan, la valeur haute du
NRD étant de 200 MBq. L’IRSN propose de retenir 200 MBq comme valeur de référence pour le NRD.

Par ailleurs, au vu des constats présentés supra, I’IRSN estime nécessaire d’accentuer la sensibilisation
et la formation des établissements aux bonnes pratiques en matiére d’optimisation de |’exposition des
patients.

Enfin, UIRSN note que le nombre de dépassements du critére de déclaration d’événement significatif
défini dans le guide ASN/DEU/03 est important. A sa connaissance, peu d’événements ont été déclarés
a ce jour, soulignant le manque d’information et de sensibilisation des établissements a |’égard de
cette mesure.

En conclusion, ’IRSN considére que, pour la scintigraphie pulmonaire de perfusion au **™Tc, une
valeur de référence unique de 200 MBq devrait étre retenue.
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3.3.6 SCINTIGRAPHIE DE LA GLANDE THYROIDE AU *™Tc

La scintigraphie de la glande thyroide au *"Tc a fait ’objet de relevés d’activités administrées pour
46 établissements. Leur distribution en fonction des activités administrées en MBq est représentée sur
la figure 3.6. Les données statistiques associées sont présentées dans le tableau 3.5.
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Figure 3.6 : Distribution des services selon les activités administrées (MBq) pour la scintigraphie de la
glande thyroide au *™Tc. Chaque établissement est représenté par ses activités administrées
minimale, maximale et moyenne. Ils sont rangés par ordre croissant de leur activité moyenne. La
moyenne générale, le NRD et les valeurs recommandées par la SFMN sont également représentés.
Remarque : Les établissements n°15, 29, 43, 45 et 46 ont déclaré administrer une activité constante
pour tous les patients adultes.

Tableau 3.5 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon [’activité
administrée pour la scintigraphie de la glande thyroide au *™Tc.

Type d’examen scintigraphie de la glande thyroide au *™Tc

Période de recueil 2004-2006 2007-2008
Nombre de services 34 46

NRD 20 a 80 MBq
Recommandations SFMN 70 a 110 MBq

Moyenne + 1 ¢ 151 + 58 MBq 146 + 62 MBq
Valeur minimale 37 MBq 73 MBq
Valeur maximale 281 MBq 300 MBq
Nombre d’établissements dépassant le NRD 32 (94 %) 39 (85 %)
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Les principaux constats que ’on peut faire d’apres la figure 3.6 et le tableau 3.5 sont les suivants :

= Le nombre d'examens transmis par rapport a la période 2004-2006 est en progression en
2007 et 2008 (+35 %).

= Globalement, les résultats obtenus pour les années 2007 et 2008 sont largement
comparables a ceux de la période 2004-2006.

= La trés grande majorité des établissements (39/46) présentent une activité administrée
moyenne significativement supérieure a la valeur haute du NRD (80 MBq). Pour 28
établissements, ’activité administrée minimale est également supérieure a la valeur haute
du NRD.

= La valeur haute recommandée par la SFMN est de 110 MBq. Par rapport a cette valeur, 31
établissements présentent une activité administrée moyenne supérieure. Pour 15
établissements, ’activité administrée minimale est également supérieure.

La moyenne générale pour la scintigraphie de la glande thyroide au **"Tc est de 151 MBq alors que la
valeur maximale du NRD est de 80 MBq. L’IRSN propose de conserver la valeur du NRD de 80 MBq.

Par ailleurs, pour un objectif diagnostique identique, les résultats obtenus sont trés différents selon le
radiopharmaceutique employé. Ainsi, alors que pour les scintigraphies a ["'?’| tous les services
respectent la valeur haute des AMM, pour les scintigraphies au *™Tc la plupart des services dépassent
ce niveau. Il semble donc que l'usage du **™Tc, disponible en grande quantité au sein des services,
n’incite pas ces derniers a optimiser les activités administrées a leurs patients.

Enfin, U’'IRSN note que le nombre de dépassements du critére de déclaration d’événement significatif
défini dans le guide ASN/DEU/03 est important. A sa connaissance, peu d’événements ont été déclarés
a ce jour, soulignant le manque d’information et de sensibilisation des établissements a |’égard de
cette mesure.

En conclusion, pour la scintigraphie de la glande thyroide au **™Tc, une valeur de référence unique
de 80 MBq devrait étre retenue.
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3.3.7 SCINTIGRAPHIE DES CAVITES CARDIAQUES POUR MESURE DE LA FRACTION
D’EJECTION DU VENTRICULE GAUCHE A L’EQUILIBRE AU #™Tc

La scintigraphie des cavités cardiaques pour mesure de la fraction d’éjection du ventricule gauche a
’équilibre a fait 'objet de relevés d’activités administrées pour 27 services. Pour ce type d’examen,
plusieurs produits radiopharmaceutiques utilisant le **™Tc comme traceur sont disponibles. Les valeurs
d’activités préconisées par les AMM de ces produits sont également variables. Pour comparer les
données des services aux NRD, il est donc nécessaire de les séparer par produit utilisé. Pour 3 des
27 services, U'IRSN n’a pas eu connaissance du radiopharmaceutique utilisé. Ces derniers figurent donc
a titre indicatif dans les analyses suivantes afin d'observer la tendance globale en termes d'activité
administrée quelque soit le radiopharmaceutique.

La distribution des services en fonction des activités administrées en MBq est représentée sur la figure
3.7. Les données statistiques associées sont présentées dans le tableau 3.6.
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Figure 3.7 : Distribution des services selon les activités administrées (MBq) pour la scintigraphie des
cavités cardiaques pour mesure de la fraction d’éjection du ventricule gauche a [’équilibre au *™Tc.
Chaque établissement est représenté par ses activités administrées minimale, maximale et moyenne.
Ils sont classés par produit radiopharmaceutique et par ordre croissant de leur activité moyenne. La
moyenne générale, les NRD et les valeurs recommandées par la SFMN sont également représentés.
Remarque : Pour les établissements ou le radiopharmaceutique utilisé n’est pas connu la zone verte
représentant le NRD s’étend de la valeur basse la plus faible (185 MBq) a la valeur haute la plus
élevée (1000 MBq).
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Tableau 3.6 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon [’activité
administrée pour la scintigraphie des cavités cardiaques au *"Tc.

Type d’examen

scintigraphie des cavités cardiaques pour mesure de la fraction d’éjection du
ventricule gauche a I’équilibre au *™Tc

Amerscan étain

Radiopharmaceutique Tous Angiocis Technescan PYP Vasculocis
scanneux
. 27 14 2 6 2
Nombre de services**
(23) (6) (3) (3) )
NRD* (MBq) 185 a 1000 740 a 925 300 a 1000 185 a 925 740 a 925
Recommandations SFMN s
550 a 1100
(MBq)
Moyenne = 1 & (MBq)** 833 £ 122 842 + 137 811 + 38 814 + 99 956 + 74
y q (862 + 138) (778 £ 109) (878 £ 75) (862 + 121) -
- - 660 660 733 751 904
Valeur minimale (MBq) (648) (648) (801) (723) _
. - 1110 1110 860 943 1008
Valeur maximale (MBq) (1201) (928) (951) (938) i
Nombre d’établissements 6 (22 %) 3 0 1 1
dépassant le NRD** 5 (22 %) (1) (0) (1) )

* Les activités préconisées par les AMM pour cet examen sont différentes selon le radiopharmaceutique. Pour les
10 établissements ou le radiopharmaceutique utilisé n’est pas connu le NRD considéré s’étend de la valeur basse
la plus faible (185 MBq) a la valeur haute la plus élevée (1000 MBq)

** les valeurs entre () sont issues de l'analyse portant sur la période 2004-2006.

Les principaux constats que l’on peut faire d’apres la figure 3.7 et le tableau 3.6 sont les suivants :

= Globalement les résultats obtenus sur la période 207-2008 sont assez comparables a ceux de la
période 2004-2006.
= Un nombre assez peu élevé de services (22 %) présente une activité administrée moyenne
supérieure a la valeur haute des NRD.
= Trois services utilisant [’Angiocis comme radiopharmaceutique présentent une activité
administrée moyenne inférieure a la valeur basse du NRD.
*= Quatre établissements présentent une activité administrée moyenne supérieure a la valeur
haute recommandée par la SFMN (1100 MBq).

La moyenne générale d’activité administrée est de 833 MBq alors que les valeurs hautes des NRD sont
entre 925 et 1000 MBq selon le radiopharmaceutique.

L’IRSN propose qu’une valeur unique du NRD soit établie a 850 MBq pour la scintigraphie des
cavités cardiaques pour mesure de la fraction d’éjection du ventricule gauche a ’équilibre au
?™Tc quel que soit le produit radiopharmaceutique utilisé.
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3.3.8 SCINTIGRAPHIE DU CORTEX RENAL AU *°™Tc

La scintigraphie du cortex rénal au *™Tc a fait Uobjet de relevés d’activités administrées pour
21 établissements. Quatre d’entre eux ont transmis des activités exclusivement pédiatriques. Les
données des autres établissements sont mixtes (adultes et enfants). Globalement, les enfants
représentent 152 patients sur 412 (75 %). Le nombre d'examens transmis a nettement progressé par
rapport a la période 2004-2006 (+91 %), mais reste faible sur le plan quantitatif pour établir des
statistiques solides (21).

Conformément aux AMM des 2 radiopharmaceutiques utilisés pour la réalisation de cet examen
(RENOCIS et TECHNESCAN), les activités pédiatriques sont a calculer par 'une des 2 méthodes
suivantes, la seconde étant présentée dans 'AMM comme la plus appropriée :

« formule en fonction de la masse corporelle de l’enfant et de I’activité a administrer a un adulte de
70 kg : Activité pédiatrique = activité adulte x masse corporelle (kg) / 70

« formule en fonction de la surface corporelle de l’enfant : Activité pédiatrique = activité adulte x
surface corporelle (m?) / 1,73.

En pratique, des coefficients selon le poids de ’enfant ont été publiés par ’EANM [26] et sont
rappelés dans les AMM. Cette méthode est celle recommandée dans le guide SFMN.

Pour pouvoir agréger les activités de ’ensemble des patients, les activités pédiatriques ont été
recalculées pour obtenir une activité « équivalente adulte ». Le mode de calcul utilisé doit en principe
étre le méme que celui du service. Or, seulement deux services ont clairement précisé leur méthode.
Pour les autres, les activités « équivalente adulte » ont été déterminées a partir des coefficients EANM
quand le poids des enfants était disponible.

La distribution des 21 services en fonction des activités administrées en MBq est représentée sur la
figure 3.8. Les données statistiques associées sont présentées dans le tableau 3.7.
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Figure 3.8 : Distribution des services selon les activités administrées (MBq) pour la scintigraphie du
cortex rénal au *"Tc. Chaque établissement est représenté par ses activités administrées minimale,
maximale et moyenne. Ils sont rangés par ordre croissant de leur activité moyenne. La moyenne
générale, le NRD et la valeur maximale recommandée par la SFMN sont également représentés.
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Tableau 3.7 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon [’activité
administrée* pour la scintigraphie du cortex rénal au *™Tc.

Type d’examen scintigraphie du cortex rénal au *™Tc
Période de recueil 2004-2006 2007-2008
Nombre de services 11 21

NRD 30 a 120 MBq
Recommandations SFMN Activité maximale de 100 MBq
Moyenne + 1 ¢ 137 + 53 MBq 136 + 52 MBq
Valeur minimale 78 MBq 69 MBq
Valeur maximale 276 MBq 325 MBq
Nombre d’établissements dépassant le NRD 5 (45 %) 13 (62 %)

* Activités « équivalentes adulte » recalculées pour les enfants
Les principaux constats que |’on peut faire d’apreés la figure 3.8 et le tableau 3.7 sont les suivants :

* Globalement les résultats obtenus sur la période 2007-2008 sont largement comparables a ceux
de la période 2004-2006.

= Prés des deux tiers des services (62 %) présentent une activité administrée moyenne supérieure
a la valeur haute du NRD (120 MBq).

* La valeur maximale recommandée par la SFMN est de 100 MBqg. Dix-sept services (81 %)
présentent une activité administrée moyenne supérieure a cette valeur.

* La moyenne générale est de 136 MBq alors que la valeur maximale du NRD est de 120 MBq.

Des valeurs d'activités « équivalentes adultes » étant déduites des valeurs dactivités pédiatriques
transmises, il ressort que les activités pédiatriques déterminées a partir d’une activité adulte de
référence supérieure au NRD et/ou a la valeur recommandée par la SFMN doivent étre considérées
comme anormalement élevées.

En conclusion, I’IRSN propose de conserver la valeur du NRD de 120 MBq pour la scintigraphie du
cortex rénal au *Tc. De plus, il recommande aux services qui réalisent des scintigraphies
pédiatriques d’étre particulierement vigilants sur leurs pratiques et d’utiliser des valeurs
inférieures ou égales au NRD pour définir les activités a administrer aux enfants.
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3.3.9 SCINTIGRAPHIE RENALE DYNAMIQUE AU *™Tc

Pour ce type d’examen, 2 produits radiopharmaceutiques utilisant le *™Tc comme traceur sont
disponibles : le MAG 3 et le DTPA. Les valeurs d’activités préconisées par les AMM de ces produits sont
différentes. Pour comparer les données des services aux NRD, il est donc nécessaire de les séparer par
produit utilisé.

La scintigraphie rénale dynamique a fait U'objet de relevés d’activités administrées pour
21 établissements (20 utilisant le MAG 3 et un le DTPA). Quatre d’entre eux ont transmis exclusivement
des activités d’adultes. Six autres ont transmis des activités exclusivement pédiatriques. Les données
des autres services sont mixtes (adultes et enfants). Globalement, les enfants représentent 220
patients sur 414 (53 %).

Le nombre d'examens transmis, bien que faible (21), a progressé par rapport a la période 2004-2006
(+31 %).

Conformément aux AMM des 2 radiopharmaceutiques utilisés pour la réalisation de cet examen, les
activités pédiatriques sont a calculer par 'une des 2 méthodes suivantes, la seconde étant présentée
dans 'AMM comme la plus appropriée :

» formule en fonction de la masse corporelle de "enfant et de l’activité a administrer a un adulte de
70 kg : Activité pédiatrique = activité adulte x masse corporelle (kg) / 70

« formule en fonction de la surface corporelle de Uenfant : Activité pédiatrique = activité adulte x
surface corporelle (m?) / 1,73.

Les coefficients résultant de cette formule selon le poids de U’enfant ont été publiés par ’EANM
[26] et sont rappelés dans les AMM. Cette méthode est celle recommandée dans le guide SFMN.

Pour pouvoir agréger les activités pédiatriques avec les activités adultes, ces activités ont été
recalculées pour obtenir une activité « équivalente adulte ». Le mode de calcul utilisé doit en principe
étre le méme que celui du service. Or, aucun service n'a clairement précisé sa méthode, les activités
« équivalentes adulte » ont donc été déterminées a partir des coefficients EANM quand le poids des
enfants était disponible.

La distribution des 21 services en fonction des activités administrées en MBq est représentée sur la
figure 3.9. Les données statistiques associées sont présentées dans le tableau 3.8.

Les principaux constats que ’on peut émettre d’apres la figure 3.9 et le tableau 3.8 sont les suivants :
« pour la scintigraphie rénale dynamique au MAG 3 :

Un quart des services présente une activité administrée moyenne supérieure a la valeur haute
du NRD (200 MBq). La moyenne générale d’activité administrée est de 151 MBq alors que la
valeur haute du NRD est de 200 MBq. Ces données sont en nette baisse par rapport a la période
2004-2006. L'IRSN préconise donc une valeur de NRD a 150 MBgq.

« pour la scintigraphie rénale dynamique au DTPA :

Le seul service qui a transmis des données ne dépasse pas le NRD. Cela ne permet donc pas de
statuer sur une révision de la valeur du NRD, sur la base de ce recueil.

Il ressort que les activités pédiatriques déterminées a partir d’une activité adulte de référence
supérieure au NRD et/ou a la valeur recommandée par la SFMN peuvent étre considérées comme
anormalement élevées.
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Figure 3.9 : Distribution des services selon les activités administrées (MBq) pour la scintigraphie
rénale dynamique au **"Tc. Chaque établissement est représenté par ses activités administrées
minimale, maximale et moyenne. Ils sont rangés par ordre croissant de leur activité moyenne. La
moyenne générale, le NRD et la valeur maximale recommandée par la SFMN sont également
représentés.

Tableau 3.8 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon [’activité

administrée*** pour la scintigraphie rénale dynamique.

Type d’examen scintigraphie rénale dynamique

Radiopharmaceutique MAG 3 DTPA

Nombre de services* 20 (13) 1(3)

NRD** (MBq) 40 a 200 37 a370

Recommandations SFMN (MBq) Max. 200 Max. 300
. 151 + 55 266

Moyenne = 1 o (MBq) (208 = 116) (149  69)

Valeur minimale (MBq)* (gg) (1(-)8)

Valeur maximale (MBq)* (‘2’33) (229)

) e . . * 5 (25 %) -
Nombre d’établissements dépassant le NRD (7 (54 %)) (0)

* les valeurs entre () sont issues de l'analyse portant sur la période 2004-2006.

** Les activités préconisées par les AMM pour cet examen sont différentes selon le
radiopharmaceutique.

*** Activités « équivalentes adulte » recalculées pour les enfants

En conclusion, I’IRSN propose des valeurs de NRD de 150 MBq et de 370 MBq pour, respectivement,
la scintigraphie rénale dynamique au MAG 3 et au DTPA. De plus, il recommande aux services qui
réalisent des scintigraphies pédiatriques d’étre particulierement vigilants sur leurs pratiques et
d’utiliser des valeurs inférieures ou égales au NRD pour définir les activités a administrer aux
enfants.

Rapport DRPH 2010-15 109/157




3.3.10 TOMOSCINTIGRAPHIE CEREBRALE DE PERFUSION AU *"Tc

La tomoscintigraphie cérébrale de perfusion a fait 'objet de relevés d’activités administrées pour
23 établissements. Pour ce type d’examen, 2 radiopharmaceutiques utilisant le ™ Tc comme traceur
sont disponibles. Les valeurs d’activités préconisées par les AMM de ces produits sont différentes. Pour
comparer les données des services aux NRD, il est donc nécessaire de les séparer par produit utilisé.

Le nombre d'examens transmis, bien que faible (23), a progressé par rapport a la période 2004-2006
(+287 %).

Leur distribution en fonction des activités administrées en MBq est représentée sur la figure 3.10. Les
données statistiques associées sont présentées dans le tableau 3.9.
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Figure 3.10 : Distribution des services selon les activités administrées (MBq) pour la
tomoscintigraphie cérébrale de perfusion au *"Tc. Chaque établissement est représenté par ses
activités administrées minimale, maximale et moyenne. Ils sont rangés par ordre croissant de leur
activité moyenne. La moyenne générale, le NRD et les valeurs recommandées par la SFMN sont
également représentés.

Les principaux constats que l’on peut faire d’apres la figure 3.10 et le tableau 3.9 sont les suivants :

»  Aucun des services utilisant le NEUROLITE ne dépasse le NRD.

= Quasiment tous les services (8/9) utilisant le CERESTAB présentent une activité administrée
moyenne nettement supérieure a la valeur haute des NRD.

= Les valeurs d’activités recommandées par la SFMN sont différentes des NRD en particulier pour
le CERESTAB.

* La valeur moyenne d'activité administrée pour le NEUROLITE est en diminution par rapport au
précédent bilan, et la gamme des valeurs est plus étendue.
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La moyenne générale d’activité administrée pour la tomoscintigraphie cérébrale de perfusion au
NEUROLITE (ECD) est de 785 MBq contre 868 en 2004-2006 et alors que la valeur haute du NRD est de
1110 MBqg. En conséquence, ’IRSN propose qu’une valeur unique du NRD soit établie a 800 MBq.

Concernant la tomoscintigraphie cérébrale de perfusion au CERESTAB (HMPAO), ’IRSN considére que
les données connues sont insuffisantes pour lui permettre de se prononcer sur une mise a jour du NRD.
Il propose donc de fixer une valeur unique, établie a partir de l’actuelle valeur haute du NRD, soit 500

MBq.

Tableau 3.9 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon [’activité

administrée pour la tomoscintigraphie cérébrale de perfusion au *™Tc.

Type d’examen

tomoscintigraphie cérébrale de perfusion au *™Tc

Radiopharmaceutique

NEUROLITE (ECD)

CERESTAB (HMPAO)

Nombre de services* 14 (6) 9(2)
NRD (MBq) 370 a 1110 350 a 500
Recommandations SFMN (MBq) 900 a 1100 750 a 900
Moyenne + 1 ¢ (MBq)* (ggg : 11?)14) (7952()9i¢1f§)
Valeur minimale (MBq)* (223) (ggg)
Valeur maximale (MBq)* (1919092 ) (332 )
Nombre d’établissements dépassant le NRD* (g) (28((1?0%71) )

* les valeurs entre () sont issues de l'analyse portant sur la période 2004-2006.

En conclusion, pour la tomoscintigraphie cérébrale de perfusion au *°™Tc, I’IRSN propose les

valeurs suivantes de NRD :
- 800 MBq pour le NEUROLITE (ECD),
- 500 MBq pour le CERESTAB (HMPAO).

Néanmoins, I’IRSN s’interroge sur le bien-fondé de proposer deux valeurs de NRD distinctes pour la

méme finalité clinique.
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3.3.11 TOMOSCINTIGRAPHIE MYOCARDIQUE AVEC EPREUVE D’EFFORT ET/0U
STIMULATION PHARMACOLOGIQUE REALISEE AU **"Tc

La nature des relevés d’activité transmis pour cet examen est trés variable :

= Conformément au guide de la SFMN [25], la tomoscintigraphie myocardique peut étre réalisée
selon plusieurs protocoles dont trois incluant des injections de *™Tc : protocole sur 1 jour
avec injection de *™Tc a U’effort et au repos, protocole sur 2 jours avec injection de *™Tc a
l’effort et au repos, et protocole double isotope avec injection de *'Tl au repos et injection
de ™Tc a Ueffort. Le type de protocole utilisé n'est pas toujours précisément renseigné dans
les données transmises.

= Le libellé de cet examen dans l'arrété du 12 février 2004 est insuffisamment précis au regard
des protocoles existants. En effet, [’activité a administrer a ’épreuve d’effort est différente
selon le protocole suivi et, dans le protocole sur 1 jour, selon le moment ou a lieu l’injection
par rapport a celle au repos.

Les relevés d’activité des services ont donc du étre séparés en groupes distincts, en tenant
compte du type d’injection auquel ils correspondent comme présenté dans le tableau 3.10.

Tableau 3.10 : Répartition des services par nature des relevés d’activité transmis pour la
tomoscintigraphie myocardique au *™Tc.

Nombre de services ayant
Nature des relevés d’activité transmis des relevés
en activité en activité
absolue* massique*
ores s s is 1y . 31 (24) 30 (20)
1°"** injections (a U’effort ou repos) dans le cadre du protocole sur 1 jour (groupe a) (ar. b)
2°™es injections (a l’effort ou repos) dans le cadre du protocole sur 1 jour 20(12) 19 (10)
(gr. c) (gr. d)
injections a ’effort dans le cadre du protocole double isotope (repos au 2'Tl et 2 (6) 1(6)
a Ueffort au *™Tc) (gr. e) (gr. f)
1¥™ injections (a l’effort ou repos) dans le cadre du protocole sur 2 jours > (0) > (0)
(gr.g) (gr. h)
2°Ms injections (a l’effort ou repos) dans le cadre du protocole sur 2 jours 6 (5). 6 (4).
(gr.-g) (gr. h)
somme des 1°™ et 2™ injections dans le cadre du protocole sur 1 jour 20 (1.2) 19 (9.)
(gr. 1) (gr.j)
somme des 17 et 2™ injections dans le cadre du protocole sur 2 jours 4 (0.). 4 (0.).
(gr. 1) (gr-j)
Nombre total de services 57 (42) 54 (36)

* les valeurs entre () sont issues de l'analyse portant sur la période 2004-2006.

Remarque générale concernant la tomoscintigraphie myocardique avec épreuve d’effort et/ou
stimulation pharmacologique réalisée au *™Tc : le nombre d'examens transmis est en progression
(+35 %) par rapport a la période 2004-2006, par opposition a l'examen au 2'Tl dont le nombre est en
diminution de -45 % (cf. 3.3.12). Le *™Tc étant moins pénalisant du point de vue de la radioprotection,
il est possible qu'une partie des examens réalisés précédemment au 2°'Tl soient actuellement réalisés
avec du *™Tc.

« Distribution des services en termes d’activité absolue et massique pour les 1
dans le cadre du protocole sur 1 jour

injections

Les distributions des services en fonction des activités absolues et massiques sont respectivement
représentées sur les figures 3.11 et 3.12. Les données statistiques associées a ces distributions sont
présentées dans le tableau 3.11.
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Figure 3.11 : Distribution des services selon les activités absolues (MBq) pour les 1eres injections
(protocole sur 1 jour) dans le cadre de la tomoscintigraphie myocardique réalisée au *"Tc. Chaque
service est représenté par ses activités administrées minimale, maximale et moyenne. Ils sont rangés
par ordre croissant de leur activité moyenne. La moyenne générale, le NRD et la valeur SFMN sont

également représentés.

Tableau 3.11: Données statistiques associées a la distribution des services en termes d’activité
absolue et massique pour la tomoscintigraphie myocardique au *™Tc.

Type d’examen

tomoscintigraphie myocardique au *™Tc

Type d’injection

1 éres

injections du protocole sur 1 jour

Nombre de services

31 (24)** (groupe a)

30 (20)** (gr. b)

NRD 185 a 250 MBg*
Valeur SFMN 250 MBq 3,7 MBq/kg
Movenne £ 1 6 300 + 46 MBq 4,33 £+ 1,36 MBq/kg
y (307 + 42 MBq)** (4,10 + 0,58 MBq/kg)**

- 217 MBq 2,76 MBq/kg
Valeur minimale (239 MBq)** (3,25 MBq/kg)**
Valeur maximale 399 MBq 5,40 MBq/kg

(416 MBq)** (5,20 MBq/kg)**
27 (87 %)

Nombre de services dépassant le NRD**

(22 (92 %))**

* ces niveaux d’activités sont seulement préconisés dans ’AMM du tétrofosmine. L’AMM du SESTAMIBI
préconise une activité pour le total des injections sur 1 jour.
** les valeurs entre () sont issues de l'analyse portant sur la période 2004-2006.
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Figure 3.12 : Distribution des services selon les activités massiques (MBq/kg) pour les 1éres injections
(protocole sur 1 jour) dans le cadre de la tomoscintigraphie myocardique réalisée au *"Tc. Chaque
service est représenté par ses activités minimale, maximale et moyenne. Ils sont rangés par ordre
croissant de leur activité moyenne (ordre identique a la figure 3.11). La moyenne générale et la
valeur SFMN sont également représentées.

Les principaux constats que 'on peut faire d’apres les figures 3.11, 3.12 et le tableau 3.11 sont les
suivants :

= Globalement, les résultats obtenus pour les années 2007 et 2008 sont comparables a ceux de
la période 2004-2006.

= La valeur d'activité absolue recommandée par la SFMN est cohérente avec le NRD.

= La quasi-totalité des services (27/31) présente une activité absolue moyenne supérieure a la
valeur haute du NRD (250 MBq). Aucun service n’est en deca de la valeur basse (185 MBq).

= Une grande majorité des services (19/30) présentent une activité massique moyenne
supérieure a la valeur SFMN (3,7 MBqg/kg).

= La répartition des services de part et d’autre de la moyenne générale des activités massiques
dans la figure 3.12 est similaire a celle de la figure 3.11. Cela montre que globalement les
services déterminent ’activité a administrer en fonction du poids des patients. La dispersion
des valeurs minimale et maximale de certains services (n°30 par exemple) conduisent
cependant a s'interroger sur 'homogénéité du respect des protocoles au sein de ces services.

La moyenne générale d’activité administrée massique de *Tc pour les 1 injections du protocole sur
1 jour dans le cadre de la tomoscintigraphie myocardique est de 4,33 MBq/kg alors que la valeur
recommandée par la SFMN est de 3,7 MBq/kg. Comme il lavait fait lors du précédent bilan, U'IRSN
propose qu’une valeur de NRD soit établie a 4 MBq/kg.

La moyenne générale d’activité administrée de *™Tc pour les 1 injections du protocole sur 1 jour
dans le cadre de la tomoscintigraphie myocardique est de 300 MBq (307 MBq en 2004-2006) alors que la
valeur haute du NRD est de 250 MBq. L'IRSN propose de fixer la valeur du NRD a 250 MBq.
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En conclusion, I'IRSN considére que, pour les premiéres injections réalisées dans la cadre de la
tomoscintigraphie myocardique au *°"Tc, des valeurs de référence de 250 MBq et 4 MBq/kg
devraient étre retenues respectivement en activité absolue et en activité massique. Sur cette
base, I'IRSN estime que les pratiques devraient privilégier I’évaluation de [’activité a administrer
par rapport a l’activité massique, tout en visant a respecter la valeur de référence en activité
absolue.

+ Distribution des services en termes d’activité absolue et massique pour les 2°™* injections du
protocole sur 1 jour, les injections (a l’effort ou repos) du protocole sur 2 jours et les

injections a ’effort du protocole double isotope.

Les distributions des services en fonction des activités absolues et massiques sont représentées
respectivement sur les figures 3.13 et 3.14. Les données statistiques associées a ces distributions sont
présentées dans le tableau 3.12.
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Figure 3.13 : Distribution des services selon les activités absolues (MBq) pour les 2émes injections du
protocole sur 1 jour, les injections (effort ou repos) du protocole sur 2 jours et les injections a ’effort
du protocole double isotope dans le cadre de la tomoscintigraphie myocardique réalisée au *™Tc.
Chaque service est représenté par ses activités administrées minimale, maximale et moyenne. Ils sont
rangés par ordre croissant de leur activité moyenne. La moyenne générale, le NRD et la valeur SFMN
sont également représentés.
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Figure 3.14 : Distribution des services selon les activités massiques (MBq/kg) pour les 2émes
injections du protocole sur 1 jour, les injections (effort ou repos) du protocole sur 2 jours et les
injections a ’effort du protocole double isotope dans le cadre de la tomoscintigraphie myocardique
réalisée au *™Tc. Chaque service est représenté par ses activités minimale, maximale et moyenne. Ils
sont rangés par ordre croissant de leur activité moyenne (ordre identique a la figure 3.13). La
moyenne générale et la valeur SFMN sont également représentées.

Tableau 3.12 : Données statistiques associées a la distribution des services en termes d’activité
absolue et massique pour la tomoscintigraphie myocardique au *™Tc.

Type d’examen

tomoscintigraphie myocardique au *™Tc

. 2°™ injections du protocole sur 1 jour
Type d’injection = injections (effort ou repos) du protocole sur 2 jours
= injections a 'effort du protocole double isotope

Nombre de services**

33(gr.c+e+g+g)
(28 (gr.c +e + g))

31 (gr.d+f+h+h)
(25 (gr.d + f + h))

NRD

500 & 750 MBg*

Valeur SFMN

750 MBq

11 MBq/kg

Moyenne + 1 o**

797 + 175 MBq
(825 + 179 MBq)

10,9 + 2 MBq/kg
(11 + 2,6 MBqg/kg)

- - 478 MBq 7,6 MBq/kg
Valeur minimale (390 MBq) (5 MBq/kg)
: o 1196 MBq 15,77 MBq/kg
Valeur maximale (1127 MBq) (15,4 MBq/kg)
20 (61 %)

Nombre de services dépassant le NRD**

(21 (75 %))

* ces niveaux d’activités sont seulement préconisés dans ’AMM du tétrofosmine. L’AMM du SESTAMIBI

préconise une activité pour le total des injections sur 1 jour.
** les valeurs entre () sont issues de l'analyse portant sur la période 2004-2006.
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Les principaux constats que l"on peut faire d’apres les figures 3.13, 3.14 et le tableau 3.12 sont les
suivants :

* Globalement, les résultats obtenus pour les années 2007 et 2008 sont largement comparables a
ceux de la période 2004-2006.

* La valeur recommandée par la SFMN est cohérente avec le NRD.

= De nombreux services (20/33) présentent une activité absolue moyenne supérieure a la valeur
haute du NRD (750 MBq). Un service est en-deca de la valeur basse (500 MBq).

= Environ un tiers des services (11/31) présentent une activité massique moyenne supérieure a la
valeur SFMN (11 MBq/kg).

= La répartition des services de part et d’autre de la moyenne générale des activités massiques
dans la figure 3.14 est similaire a celle de la figure 3.13. Cela montre que globalement les
services déterminent ’activité a administrer en fonction du poids des patients. La dispersion
des valeurs minimale et maximale de certains services (n°30 par exemple) conduisent
cependant a s'interroger sur 'homogénéité du respect des protocoles au sein de ces services.

La moyenne générale d’activité administrée massique de *™Tc pour les 2°™* injections du protocole
sur 1 jour, les injections (effort ou repos) du protocole sur 2 jours et les injections a U'effort du
protocole double isotope dans le cadre de la tomoscintigraphie myocardique est de 10,9 MBq/kg. La
valeur recommandée par la SFMN est de 11 MBg/kg. L’IRSN propose qu’une valeur du NRD soit donc
établie a 11 MBq/kg.

La moyenne générale d’activité de *"Tc administrée pour les 2°™° injections du protocole sur 1 jour,
les injections (effort ou repos) du protocole sur 2 jours et les injections a ’effort du protocole double
isotope dans le cadre de la tomoscintigraphie myocardique est de 797 MBq (825 MBq en 2004-2006)
alors que la valeur haute du NRD est de 750 MBq. L'IRSN propose de fixer la valeur du NRD a 750 MBq.

Enfin, UIRSN note que le taux de dépassements du critére de déclaration d’événement significatif
défini dans le guide ASN/DEU/03 est important. A sa connaissance, peu d’événements ont été déclarés
a ce jour, soulignant le manque d’information et de sensibilisation des établissements a |’égard a cette
mesure.

En conclusion, I'IRSN considére que, pour les deuxiémes injections du protocole sur 1 jour, les
injections (a I’effort ou repos) du protocole sur 2 jours et les injections a I’effort du protocole
double isotope, réalisées dans la cadre de la tomoscintigraphie myocardique au **™Tc, des valeurs
de référence de 750 MBq et 11 MBqg/kg devraient étre retenues respectivement en activité absolue
et en activité massique. Sur cette base, I'IRSN estime que les pratiques devraient privilégier
I’évaluation de ’activité a administrer par rapport a [’activité massique, tout en visant a respecter
la valeur de référence en activité absolue.

« Distribution des services en termes d’activité absolue et massique totale des 1°* et 2°™
injections dans le cadre du protocole sur 1 jour

Les distributions des services en fonction des activités absolues et massiques sont représentées
respectivement sur les figures 3.15 et 3.16. Les données statistiques associées a ces distributions sont
présentées dans le tableau 3.13.
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Figure 3.15 : Distribution des services selon les activités absolues (MBq) totales des 1éres et 2émes
injection du protocole sur 1 jour dans le cadre de la tomoscintigraphie myocardique réalisée au *"Tc.
Chaque service est représenté par ses activités administrées minimale, maximale et moyenne. Ils sont
rangés par ordre croissant de leur activité moyenne. La moyenne générale, le NRD et la valeur SFMN

sont également représentés.

Tableau 3.13 : Données statistiques associées a la distribution des services en termes d’activité

I I I
001150120012501300135014001450150015501600165017001750 180018501900 195020002050

Activité administrée (MBq)

absolue et massique pour la tomoscintigraphie myocardique au *™Tc.

Type d’examen

tomoscintigraphie myocardique au *™Tc

Type d’injection

1¢7es et 2°Mes jnjections dans le cadre du protocole sur 1 jour

. 20 (gr. i) 19 (gr. j)
Nombre de services***
(12) 9)
NRD 1000 MBqg*
Valeur SFMN 1000 MBq 14,7** MBq/kg

Moyenne t 1 o***

1107 + 142 MBq
(1150 + 188 MBq)

14,5 + 2,2 MBq/kg
(15,6 + 2,1 MBq/kg)

Valeur minimale*** 927 MBq 9,4 MBq/kg
(801 MBq) (13,1 MBq/kg)
; *kk 1561 MBq 19,5 MBq/kg
Valeur maximale (1595 MBq) (19,6 MBa/ke)
18 (90 %)

Nombre de services dépassant le NRD***

(10 (83 %))

* Niveau d’activité préconisé dans ’AMM du SESTAMIBI équivalant a la somme des valeurs hautes préconisées par

[’AMM du tétrofosmine pour le protocole 1 jour.
** Valeur déduite des recommandations faites pour les injections séparées (3,7 et 11 MBq/kg).
*** les valeurs entre () sont issues de l'analyse portant sur la période 2004-2006.
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Figure 3.16 : Distribution des services selon les activités massiques (MBq/kg) totales des 1éres et
2emes injection du protocole sur 1 jour dans le cadre de la tomoscintigraphie myocardique réalisée au
#MTc. Chaque service est représenté par ses activités administrées minimale, maximale et moyenne.
Ils sont rangés par ordre croissant de leur activité moyenne. La moyenne générale et la valeur SFMN
sont également représentées.

Les principaux constats que l’on peut faire d’apres les figures 3.15, 3.16 et le tableau 3.14 sont les
suivants :

»= Globalement les résultats obtenus sur la période 207-2008 sont comparables a ceux de la
période 2004-2006.

* La valeur en activité absolue recommandée par la SFMN est cohérente avec le NRD.

» Dix-huit des 20 services présentent une activité absolue moyenne supérieure a la valeur haute
du NRD (1000 MBq). Ce résultat est cohérent avec ceux obtenus pour ’analyse sur les 1
injections du protocole sur 1 jour (87 % de dépassements) et ceux de [’analyse globale sur les
2°™ injections du protocole sur 1 jour, les injections (effort ou repos) du protocole sur 2 jours
et les injections a l’effort du protocole double isotope (62 % de dépassements).

= Huit des 17 services présentent une activité massique moyenne supérieure a la valeur SFMN
(14,7 MBq/kg).

Compte tenu des propositions de I'IRSN présentées ci-dessus, portant sur les premiéres et
deuxiémes injections du protocole sur 1 jour, 'IRSN n’estime pas nécessaire d’établir de NRD
portant sur la somme de ces deux injections.
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3.3.12 TOMOSCINTIGRAPHIE MYOCARDIQUE AVEC EPREUVE D’EFFORT ET/OU
STIMULATION PHARMACOLOGIQUE REALISEE AU %°'Tl

La nature des relevés d’activité transmis pour cet examen est trés variable selon les services car ceux
qui suivent les protocoles classiques (effort-redistribution-réinjection) et simplifié (effort-réinjection)
n’ont pas tous précisément séparé les activités liées a Uépreuve d’effort et celles liées aux
réinjections. Certains services ont en effet transmis les activités cumulées.

Les relevés d’activité des services ont donc du étre séparés en groupe distincts en tenant compte du
type d’injection auquel ils correspondent comme présenté dans le tableau 3.15.

Tableau 3.15 : Répartition des services par nature des relevés d’activité transmis pour la
tomoscintigraphie myocardique au %°'Tl.

Nature des relevés d’activité Nombre de services ayant transmis des relevés
en activité absolue en activité massique

injections a effort dans le cadre du protocole classique

(effort-redistribution-réinjection) ou simplifié (effort- 7 (g;osuee a) 17(2g‘;.*b)

réinjection) - 2°'Tl (28) (24)

injections au repos dans le cadre du protocole double 1(gr.c) 1 (gr.d)

isotope (repos au 2'Tl et effort au *™Tc) (5)* (5)*

somme des injections a ’effort et des réinjections au repos 9 (gr. €) 8 (ar. f)

du protocole classique (effort-redistribution-réinjection) ou (15')* (14)*

simplifié (effort-réinjection) - 2°'Tl

réinjections au repos du protocole classique (effort- 4 (gr. g) 4(gr. h)

redistribution-réinjection) ou simplifié (effort-réinjection) - L "

017 (7) (6)

Nombre total de services (3282)* (323)*

* Les valeurs entre () sont issues de l'analyse portant sur la période 2004-2006.

Remarque générale concernant la tomoscintigraphie myocardique avec épreuve d’effort et/ou
stimulation pharmacologique réalisée au *'Tl :

Par rapport a la période 2004-2006, le nombre d'examens transmis a diminué de facon sensible (-45 %).
Les examens de tomographie cardiaque pouvant étre réalisés par des techniques au **"Tc, moins
pénalisant du point de vue de la radioprotection que le 2°'T, il est possible que ceci soit le reflet d'une
diminution de la fréquence de ce type d'examen.

« Distribution des services pour les injections a I’effort et au repos

Les distributions des services en fonction des activités absolues et massiques sont représentées sur les
figures 3.17 et 3.18. Les données statistiques associées a ces distributions sont présentées dans le
tableau 3.16.

Les principaux constats que l’on peut faire d’apres les figures 3.17, 3.18 et le tableau 3.16 sont les
suivants :

* Globalement, les résultats obtenus pour les années 2007 et 2008 sont largement comparables a
ceux de la période 2004-2006.

= Plus de 60 % des services présente une activité administrée moyenne supérieure au NRD
(110 MBq).

= Onze services sur 18 dépassent le NRD : 2 services présentent une activité massique moyenne
supérieure a la valeur haute du NRD (1,67 MBq/kg) mais leur activité absolue ne dépasse pas
110 MBq, ce qui est acceptable. Huit présentent une activité massique administrée moyenne
comprise entre 1,11 et 1,67 MBq/kg mais ont une activité moyenne absolue supérieure a 110
MBq.
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= La moyenne générale d’activité de °'Tl administrée pour la tomoscintigraphie myocardique est
de 114 MBq alors que la valeur du NRD est de 110 MBq. Cette valeur est comparable a celle de
la période 2004-2006 (116 MBq) et I’IRSN propose donc de conserver une valeur du NRD de 110

MBq.

* La moyenne générale d’activité administrée massique de *'Tl pour la tomoscintigraphie
myocardique est de 1,52 MBq/kg, ce qui est légerement inférieur a la valeur de la période
2004-2006 (1,59), alors que la valeur haute du NRD est de 1,67 MBq/kg. L’IRSN propose qu’une

valeur de référence unique soit établie a 1,5 MBq/kg.
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Figure 3.17 : Distribution des services selon les activités administrées (MBq) pour les injections a
’effort ou de repos dans le cadre de la tomoscintigraphie myocardique réalisée au *°'Tl. Chaque
établissement est représenté par ses activités administrées minimale, maximale et moyenne. Ils sont
rangés par ordre croissant de leur activité moyenne. La moyenne générale le NRD et la valeur SFMN

sont également représentés.

Tableau 3.16 : Données statistiques associées a la distribution des services selon [’activité
administrée absolue et massique pour la tomoscintigraphie myocardique au *°'Tl.

Type d’examen tomoscintigraphie myocardique au 2°'Tl
. 18 (gr. a + ) 18 (gr. b +d)
Nombre de services (33) (29)
NRD 110 MBq 0,74 a 1,67 MBq/kg (1,11 MBq/kg + 50 %*)
Valeur SFMN 110 MBq 1,5 MBq/kg
o 114 + 16 MBq 1,52 + 0,18 MBq/kg
Moyenne + 1 o (116 + 14 MBq) (1,59 + 0,21 MBq/kg)
Valeur minimale** 93 MBq 1,21 MBq/kg
(90 MBq) (1,19 MBq/kg)
Valeur maximale** 147 MBq 1,81 MBq/kg
(140 MBq) (2 MBq/kg)
11 (61,1 %) 11 (61,1 %) (22 (76 %)) dont 3 (8) supérieurs
Nombre de services dépassant le NRD** (22 (6’7 y;) a 1,67 MBq/kg et 8 (14) entre 1,11 et 1,67
? MBq/kg mais dépassant 110 MBq

* L’AMM précise que ’activité administrée peut étre supérieure de 50 % a 1,11 MBq/kg soit 1,67 MBq/kg dans

la limite de 110 MBgq.

** les valeurs entre () sont issues de l'analyse portant sur la période 2004-2006
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Figure 3.18 : Distribution des services selon les activités administrées

massiques (MBq/kg) pour les

injections a [’effort ou de repos dans le cadre de la tomoscintigraphie myocardique réalisée au 'Tl.
Chaque établissement est représenté par ses activités administrées minimale, maximale et moyenne.
La moyenne générale, le NRD et la valeur SFMN sont également représentés.

En conclusion, I'IRSN considére que, pour les injections au repos ou a ’effort réalisées dans le
cadre de la tomoscintigraphie myocardique au ?°'Tl, des valeurs de référence de 110 MBq et
1,5 MBqg/kg devraient étre retenues respectivement en activité absolue et en activité massique.
Sur cette base, 'IRSN estime que les pratiques devraient privilégier le calcul de Pactivité a
administrer a partir de [’activité massique, tout en respectant la valeur de référence en activité

absolue.
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« Distribution des services pour les réinjections au repos

Les distributions des services en fonction des activités administrées absolues et massiques sont
présentées dans le tableau 3.17. Les principaux constats que l’on peut faire d’aprés ce tableau sont les
suivants :

= Globalement, les résultats obtenus pour les années 2007 et 2008 sont comparables a ceux de la
période 2004-2006.

» La valeur d’activité absolue recommandée par la SFMN est légerement plus élevée que celle de
’AMM (NRD).

= Deux services sur 4 présentent une activité absolue administrée moyenne supérieure a la valeur
du NRD (37 MBg).

= Un des 4 services présente une activité massique administrée moyenne supérieure a la valeur
recommandée par la SFMN.

= La moyenne générale d’activité de 2°'Tl administrée pour les réinjections au repos dans le
cadre de la tomoscintigraphie myocardique est de 39 MBq alors que la valeur du NRD est de
37 MBq et que la valeur constatée en 2004-2006 était de 44 MBq. Comme lors du précédent
bilan, UIRSN propose que la valeur du NRD soit fixée a 40 MBq.

La moyenne générale d’activité administrée massique de “°'Tl pour les réinjections au repos dans le
cadre de la tomoscintigraphie myocardique est de 0,52 MBq/kg alors que la valeur SFMN est de
0,5 MBqg/kg. L’IRSN propose qu’un NRD soit établi avec une valeur de 0,5 MBq/kg.

Tableau 3.17 : Données statistiques associées a la distribution des services selon [’activité
administrée absolue et massique.

Type d’examen tomoscintigraphie myocardique au Z°'Tl (réinjection au repos)
. 4 (gr. g) 4 (gr. h)
Nombre de services . .
(7) (6)
NRD 37 MBq
Valeur SFMN 40 MBq 0,5 MBq/kg
Movenne £ 1 6 39 £ 5,4 MBq 0,52 + 0,06 MBq/kg
4 (44 + 11 MBqg)* (0,58 + 0,13 MBg/kg)*
Valeur minimale 36 MBq 0,46 MBq/kg
(32 MBq)* (0,42 MBq/kg)*
Valeur maximale 47 MBq 0,61 MBq/kg
(58 MBq)* (0,74 MBq/kg)*
. . 2 (50 %)
Nombre de services dépassant le NRD (4 (57 %))*

les valeurs entre () sont issues de l'analyse portant sur la période 2004-2006.

En conclusion, I’IRSN considére que, pour les réinjections réalisées dans la cadre de la
tomoscintigraphie myocardique au 2°'Tl, des valeurs de référence de 40 MBq et 0,5 MBq/kg
devraient étre retenues respectivement en activité absolue et en activité massique. Sur cette
base, I’IRSN estime que les pratiques devraient privilégier le calcul de ’activité a administrer a
partir de I’activité massique, tout en respectant la valeur de référence en activité absolue.

Rapport DRPH 2010-15

123/157




« Distribution des services pour les injections totales (injection a I’effort + réinjection au

repos)

Les distributions des services en fonction des activités administrées absolues et massiques sont

présentées dans le tableau 3.18.

Tableau 3.18 : Données statistiques associées a la distribution des services selon [’activité

administrée absolue et massique.

Type d’examen

tomoscintigraphie myocardique au “'Tl
(injection a Ueffort + réinjection au repos)

Nombre de services*

9 (gr. e)
(15)

8 (gr. f)
(14)

NRD

147 MBq (110 + 37)

Valeur SFMN

150 MBq (110 + 40)

2 MBq/kg (1,5 + 0,5)

Moyenne = 1 o*

163 = 17,4 MBq

(158 + 17 MBq)

2,14 + 0,25 MBq/kg
(2,11 £ 0,23 MBq/kg)

Valeur minimale* 138 MBq 1,83 MBq/kg
(127 MBq) (1,63 MBg/kg)
Valeur maximale* 186 MBq 2,45 MBq/kg
(184 MBq) (2,45 MBg/kg)
7 (78 %)

Nombre de services dépassant le NRD*

(11 (73 %))

* les valeurs entre () sont issues de l'analyse portant sur la période 2004-2006.

Les principaux constats que |’on peut émettre d’aprés le tableau 3.18 sont les suivants :

* La valeur d’activité absolue recommandée par la SFMN est légérement plus élevée que celle de

" AMM.

=  Plus des trois quarts des services (7/9) présentent une activité administrée moyenne supérieure

a la valeur du NRD (147 MBq).

Compte tenu des propositions de I’IRSN présentées ci-dessus, portant sur les injections a |’effort et
au repos et sur les réinjections au repos, I’IRSN n’estime pas nécessaire d’établir de NRD pour
portant sur la somme de ces deux injections.
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3.3.13 TOMOGRAPHIE PAR EMISSION DE POSITONS AU "F-
FLUORODESOXYGLUCOSE

La tomographie par émission de positons (TEP) au '®F-fluorodésoxyglucose a fait l’objet de relevés
d’activités administrées pour 51 établissements. Sur chacun de ces relevés figuraient des informations
sur le poids des patients, ce qui a permis de faire une analyse complémentaire des données en termes
d’activité massique et de vérifier le respect des recommandations de la SFMN pour cet examen.

Le nombre d'examens transmis est en nette progression par rapport a la période 2004-2006 (+70 %).
= Distribution des services en termes d’activité absolue

La distribution des services en fonction des activités administrées en MBq est représentée sur la figure
3.19. Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le tableau 3.19.
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Figure 3.19 : Distribution des services selon les activités administrées (MBq) pour la tomographie par
émission de positons au '®F. Chaque établissement est représenté par ses activités administrées
minimale, maximale et moyenne. Ils sont rangés par ordre croissant de leur activité moyenne. La
moyenne générale, le NRD et les recommandations de la SFMN sont également représentés.

Les principaux constats que l’on peut faire d’apres la figure 3.19 et le tableau 3.19 sont les suivants :

= Les résultats issus des données collectées en 2007 et 2008 sont largement comparables a ceux
issus de la période 2004-2006.

= Aucun service ne présente une activité moyenne administrée supérieure a la valeur haute du
NRD.

» Les valeurs basse et haute des recommandations SFMN sont différentes de celles du NRD.

La moyenne générale d’activité de '®F administrée pour la TEP est de 337 MBq alors que la valeur
maximale du NRD est de 500 MBq.
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Tableau 3.19 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon [’activité

administrée pour la TEP au °F.

Type d’examen TEP
Période de recueil 2004-2006 2007-2008
Nombre de services 30 51

NRD 200 a 500 MBq
Recommandations SFMN 150 a 550 MBq
Moyenne + 1 ¢ 350 + 59 MBq | 337 + 48 MBq
Valeur minimale 161 MBq 214 MBq
Valeur maximale 467 MBq 437 MBq
Nombre d’établissements dépassant le NRD 0 0

L’IRSN propose de retenir la valeur unique de 350 MBq pour le NRD associé a la tomographie par
émission de positons (TEP) au "®F-fluorodésoxyglucose.

= Distribution des services en termes d’activité massique

Compte tenu des recommandations de la SFMN d’adapter les activités administrées au poids des
patients pour cet examen, une analyse des données en termes d’activité massique est également

réalisée. Les résultats sont comparés aux valeurs recommandées dans le guide SFMN.

La distribution des services en fonction des activités massiques administrées en MBq/kg est représentée
sur la figure 3.20. Les données statistiques associées a cette distribution sont présentées dans le

tableau 3.20.

Tableau 3.20 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon [’activité

massique administrée pour la TEP au "F.

Type d’examen TEP

Période de recueil 2004-2006 2007-2008
Nombre de services 29 51
Recommandations SFMN 2 a 6 MBq/kg

Moyenne + 10 5,1+ 1,0 MBq/kg 4,8 MBq/kg
Valeur minimale 2,1 MBq/kg 3 MBqg/kg
Valeur maximale 6,8 MBq/kg 6,3 MBq/kg
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Figure 3.20 : Distribution des services selon les activités administrées massiques (MBq/kg) pour la
tomographie par émission de positons au "®F. Chaque établissement est représenté par ses activités
administrées minimale, maximale et moyenne. La moyenne générale et les valeurs recommandées par
la SFMN sont également représentées.

Les principaux constats que l’on peut faire d’apres la figure 3.20 et le tableau 3.20 sont les suivants :

= Les résultats issus des données collectées en 2007 et 2008 sont largement comparables a ceux
issus de la période 2004-2006.

= Un seul service présente une activité massique moyenne supérieure a la valeur haute
recommandée par la SFMN.

En termes d’activité massique, la moyenne générale est de 5,1 MBg/kg alors que la valeur haute
recommandée par la SFMN est de 6 MBq/kg.

Les figures 3.19 et 3.20 présentent des résultats assez comparables, ce qui laisse a penser que la
détermination de l'activité totale a administrée est établie en fonction du poids du patient.

L’IRSN propose que, pour la tomographie par émission de positons (TEP) au '®F-
fluorodésoxyglucose, un NRD soit établi en termes d’activité massique avec une valeur de
5 MBg/kg.
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3.3.14 SCINTIGRAPHIE DE LA GLANDE THYROIDE A L' "%

La scintigraphie de la glande thyroide a [’'?’| a fait l’objet de relevés d’activités administrées pour
23 établissements. Leur distribution en fonction des activités administrées en MBq est représentée sur
la figure 3.21. Les données statistiques associées sont présentées dans le tableau 3.21.
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Figure 3.21 : Distribution des services selon les activités administrées (MBq) pour la scintigraphie de
la glande thyroide a [’'?I. Chaque établissement est représenté par ses activités administrées
minimale, maximale et moyenne. Ils sont rangés par ordre croissant de leur activité moyenne. La
moyenne générale, le NRD est les valeurs recommandées par la SFMN sont également représentés.
Remarque : L’établissement n°1 a déclaré administrer une activité constante pour tous les patients
adultes.

Tableau 3.21 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon [’activité

administrée pour la scintigraphie de la glande thyroide au '*I.

Type d’examen scintigraphie de la glande thyroide a [’'?3|
Période de recueil 2004-2006 2007-2008
Nombre de services 19 23

NRD 10 a 15 MBq
Recommandations SFMN 7 420 MBq

Moyenne + 1 ¢ 9,0 + 2,9 MBq 8,8 + 3,1 MBq
Valeur minimale 3,7 MBq 3,2 MBq
Valeur maximale 14,6 MBq 14,7 MBq
Nombre d’établissements dépassant le NRD 0 0
Nombre d’établissements sous le NRD 14 (74 %) 15 (68 %)
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Les principaux constats que l’on peut faire d’apres la figure 3.21 et le tableau 3.21 sont les suivants :

= Le nombre d'examens transmis par rapport a la période 2004-2006 est en progression en
2007 et 2008 (+20 %).

= Globalement, les résultats obtenus pour les années 2007 et 2008 sont largement
comparables a ceux de la période 2004-2006.

= Aucun établissement ne présente une activité administrée moyenne supérieure a la valeur
haute du NRD (15 MBq).

= Quinze établissements présentent une activité administrée moyenne inférieure a la valeur
basse du NRD (10 MBq). Pour 14 établissements, l'activité administrée maximale est
également inférieure.

= La valeur haute recommandée par la SFMN est de 20 MBqg. Par rapport a cette valeur,
aucun établissement ne présente une activité administrée moyenne supérieure. Six
établissements présentent une activité administrée moyenne inférieure a la valeur basse
recommandée par la SFMN (7 MBq). Pour 3 établissements, [’activité administrée maximale
est également inférieure.

La moyenne générale pour la scintigraphie de la glande thyroide a "'’ est de 8,8 MBq et est
légerement inférieure a celle relevée lors du précédent bilan, alors que la valeur maximale du NRD est
de 15 MBq.

Pour la scintigraphie de la glande thyroide a I''*’I,

établie a 10 MBq.

I’IRSN propose qu’une valeur unique du NRD soit
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3.3.15 SCINTIGRAPHIE DES RECEPTEURS DE LA SOMATOSTATINE A L' "'In

La scintigraphie des récepteurs de la somatostatine a fait l’objet de relevés d’activités administrées
pour 20 services. Leur distribution en fonction des activités administrées en MBq est représentée sur la
figure 3.22. Les données statistiques associées sont présentées dans le tableau 3.22.

Le nombre d'examens transmis, bien que faible (23), a fortement progressé par rapport a la période

2004-2006 (+333 %).
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Figure 3.22 : Distribution des services selon les activités administrées (MBq) pour la scintigraphie des
récepteurs de la somatostatine a ’'"'In. Chaque établissement est représenté par ses activités
administrées minimale, maximale et moyenne. Ils sont rangés par ordre croissant de leur activité
moyenne. La moyenne générale et le NRD sont également représentés.

Tableau 3.22 : Données statistiques associées a la distribution des établissements selon [’activité
administrée pour la scintigraphie des récepteurs de la somatostatine.

Type d’examen

scintigraphie des récepteurs de la somatostatine

Période de recueil 2004-2006 2007-2008
Nombre de services 6 20

NRD 110 a 220 MBq

Moyenne + 1 6 168 + 21 MBq 166 + 28 MBq
Valeur minimale 146 MBq 115 MBq
Valeur maximale 194 MBq 230 MBq
Nombre d’établissements dépassant le NRD 0 1(5%)
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Le principal constat que U'on peut faire d’aprés la figure 3.22 et le tableau 3.22 est qu’un seul
établissement présente une activité administrée moyenne supérieure a la valeur haute du NRD
(220 MBq).

La moyenne générale d’activité de '"'In administrée pour la scintigraphie des récepteurs de la
somatostatine est de 166 MBq, ce qui est stable par rapport au précédent bilan et alors que la valeur
maximale du NRD est de 220 MBq. La recommandation formulée d'apres les données de 2004 a 2006 est
donc reconduite.

L’IRSN propose de retenir la valeur de 170 MBq pour le NRD associé a la scintigraphie des
récepteurs de la somatostatine a I’'"In.
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3.4 BILAN

Le tableau 3.23 synthétise, par type d’examen, les valeurs de référence actuellement en vigueur, les valeurs
recommandées par la SFMN, les valeurs moyennes calculées sur la base des données recues et les nouvelles
valeurs de référence proposées par U'IRSN. Les valeurs qui correspondent a une mise a jour par rapport aux
AMM apparaissent soulignées. Le nombre de services ayant transmis des données a partir desquelles les
moyennes ont été calculées ainsi que le nombre de services les dépassant sont également présentés.

L’IRSN note que les NRD pour la médecine nucléaire sont actuellement encadrés par des valeurs basses et
hautes. Il souligne que :

= [atteinte des objectifs d’optimisation de |’exposition des patients associés a la mise en ceuvre des NRD
peut s’appuyer sur la définition et le respect d’une seule valeur de référence,
= la pratique internationale est de définir une valeur moyenne unique pour le NRD par type d’examen.

Aussi, les propositions de U’IRSN visent a définir une valeur unique de NRD par type d’examen.
La synthése présentée dans le tableau 3.23 permet de faire un certain nombre d’observations :

1. Pour la moitié des types d’examen ou injection (8 sur un total de 16), les moyennes générales
calculées sont supérieures aux valeurs hautes des AMM (NRD). Six de ces examens sont réalisés au *™Tc
et deux au 2'Tl. Les taux de services dépassant le NRD sont particuliérement élevés pour la
scintigraphie de la glande thyroide au *™Tc (85 %) et la tomoscintigraphie myocardique (entre 50 % et
87 % selon le type d’injection).

2. Compte tenu du constat précédent, de nombreux services de médecine nucléaire francais devraient
faire une déclaration d’un évenement significatif en application du guide ASN/DEU/03 [7], alors que
peu d’événements ont été déclarés a ce jour, a la connaissance de UIRSN, soulignant le manque
d’information et de sensibilisation des établissements a ’égard de cette mesure. La pertinence des
critéres de déclaration pourrait également étre a réexaminer.

3. Pour les autres types d’examen, les moyennes calculées sont inférieures aux valeurs hautes des AMM.
L’IRSN propose donc d’établir de nouvelles valeurs de référence sur la base de ces moyennes. Cela
concerne les examens suivants : scintigraphies de la glande thyroide au '?I, des cavités cardiaques au
#MTc, des récepteurs de la somatostatine au *"Tc, tomographie par émission de positons au '*F et
tomoscintigraphie cérébrale de perfusion avec le " Tc-ECD comme radiopharmaceutique.

4. Compte tenu du faible nombre de données disponibles pour les examens par scintigraphie rénale
dynamique (*"Tc-DTPA) et par tomoscintigraphie cérébrale de perfusion (*™Tc-HMPAO), U’IRSN
propose de ne pas tenir compte des moyennes calculées et de conserver les valeurs de référence
actuelles, voire de supprimer ces examens de la liste fixée par larrété.

5. Les intitulés des types d’examen tels qu’ils sont rédigés dans 'arrété du 12 février 2004 doivent étre
plus précis en tenant compte des radiopharmaceutiques utilisés et des protocoles suivis.

6. Pour la quasi-totalité des examens, les valeurs d’activité a administrer recommandées par la SFMN
dans le guide des procédures sont différentes des valeurs préconisées par les AMM, lesquelles ne
par le guide SFMN et les AMM devraient étre rendues cohérentes.

7. Concernant les examens pour lesquels des données pédiatriques ont été transmises (scintigraphies du
cortex rénal et rénale dynamique par exemple), il ressort que les activités pédiatriques déterminées a
partir d’une activité adulte de référence supérieure au NRD et/ou a la valeur recommandée par la
SFMN peuvent étre considérées comme anormalement élevées. L’IRSN estime que les services qui
réalisent des scintigraphies pédiatriques se doivent d’étre particuliérement vigilants sur leurs pratiques
et d’utiliser des valeurs inférieures ou égales au NRD pour définir les activités a administrer aux
enfants. L'IRSN recommande donc l'établissement de NRD en fonction du poids selon la méthode de
'EANM 2007 (tableau 3.25).

8. Par ailleurs, au vu des constats précédents, ’IRSN estime nécessaire d’accentuer la sensibilisation et la
formation des établissements aux bonnes pratiques en matiére d’optimisation de |’exposition des
patients.

Dans le tableau 3.24 sont synthétisées également les valeurs de référence en termes d’activité massique
proposées pour les types d’examen ou les AMM et/ou le guide SFMN recommandent de déterminer ’activité a
injecter en fonction du poids du patient. Il s’agit de la scintigraphie du squelette au *™Tc, de la tomographie
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par émission de positons au '°F et de la tomoscintigraphie myocardique. Sur cette base, 'IRSN estime que les
pratiques pour ces examens devraient privilégier le calcul de U’activité a administrer a partir de Uactivité

massique, tout en respectant la valeur de référence en activité absolue.

Tableau 3.23 : Récapitulatif par type d’examen des NRD fournis par les AMM, les valeurs recommandées par
la SFMN, des moyennes calculées et des nouvelles valeurs de référence recommandées (soulignées), le cas

échéant.
Nombre de
Mf)y(::nne NRD . Nombre de services
Recom générale recommandé services dépassant le
Type d’examen Radiopharma- | MRD | "srmN- (MBq) (MBq) P\RD
ceutique (MBa) (MBq) | 2004 | 2007 | 2004 | 2007 | 2004 | 2007 | 2004 | 2007
2006 | 2008 | 2006 | 2008 | 2006 | 2008 | 2006 | 2008
9omT ~_ 99mT ~_
Scintigraphie du squelette HDTPC QQE'TDE_DPEC 300-700 | ND 705 | 693 | 700 | 700 | 114 | 115 (551’8% ( 4‘1‘7%
scintigraphie pulmonaire de "MTC-MAA | 40200 | 40-300 | 239 | 238 | 200 | 200 | 40 | s7 | .21 | 2°
perfusion (53 %) | (51%)
123 ~ _
Scintigraphie de la glande I 1015 7-20 ? 8,8 10 10 9 3 0 0
thyroide 99m N ) 32 39
Tc 20-80 70-110 151 146 80 80 34 46 (94 %) | (85 %)
. . . 99m 5 13
Scintigraphie du cortex rénal Tc-DMSA 30-120 <100 137 136 120 120 11 21 (45%) | (62 %)
Scintigraphie rénale P"Tc-DTPA 37-370 | <300 | 149 | 266 | 370 | 370 | 3 1 0 0
dynamique PMTc-MAG3 40-200 <200 208 | 151 200 | 150 13 20 7 (54%)b (25%)
99mT 370- 900-
Tomoscintigraphie cérébrale Tc-ECD 1110 1100 868 785 200 800 6 14 0 0
de perfusion P"Tc.HMPAO | 350-500 | 750-900 | 929 | 750 | 500 | 500 | 2 9 (1(??) (8;5?)
Scintigraphie des récepteurs ™In- i 1
de la somatostatine pentetreotide 110-220 ND 168 166 170 170 6 20 0 (5 %)
Tomographie par emission de "8F.FDG 200-500 | 150-550 | 350 | 337 | 350 | 350 | 30 51 0 0
positons
imjoction | “'Tchlorure | <110 | <110 | 116 | 114 | 110 | 110 | 33 | 18 ((327) (611 1%
Tomoscintigraphie Réinj. 2'Tl-chlorure <37 <40 44 39 40 40 7 4 |4 (57%) |2 (50%)
myocardique avec Jore T .
épreuve d’effort L . 22 27
. . injection tetrofosmin, 185-250 <250 307 300 250 250 24 31
et/ou stimulation (1 jour) 9mT.SESTAMIBI (92 %) | (87%)
pharmacologique BT C.
Zéme . 21 20
L tetrofosmin, 500-750 <750 825 797 750 750 28 33
injection 9mT -SESTAMIBI (75 %) | (61 %)
Scintigraphie des cavités 9om .
cardiaques pour mesure de la i .
fraction d’éjection du pertiﬂ‘{‘fate’ 11380 151580 82 | 833 | 900 | 850 | 23 | 27 (225% (226 %
ventricule gauche a &rvthrocytes ? ?
(’équilibre ythrocy
ND : non disponible
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Tableau 3.24 : Récapitulatif par type d’examen des NRD fournis par les AMM en termes dactivité massique,
les valeurs recommandées par la SFMN, des moyennes calculées et des nouvelles valeurs de référence
recommandées (soulignées), le cas échéant.

Moyenne NRD Nombre d Nombre de
Recom générale proposé ombre de ds’e rv1cest
; . services épassan
Type d’examen Radiopharma NRD SFMN (MBqg/kg) (MBqg/kg) 12 NRD
-ceutique (MBg/kg)
(MBq/kg) 2004 | 2007 | 2004 | 2007 | 2004 | 2007 | 2004 | 2007
2006 2008 2006 2008 2006 2008 2006 2008
9™ Tc-MDP,
Scintigraphie du squelette #mTc-HDP, ND 8-10 10,3 9,8 10 10 96 98 SO SO
9™Tc-DPD,
Tomographle par émission de DG ND 2:6 5,1 48 5 5 29 51 50 50
positons
1ére 2017 0,74 a 22 11
injection chlorure 1,11 1,5 1,59 | 1,52 1.1 15 29 18 (76 %)| (61 %)
Réinj. oL ND 0,5 0,58 | 0,52 | 0,5 | 0,5 6 4 sOo | so
chlorure
Tomoscintigraphie oM.
myocardique avec qére tetrof ¢
épreuve d’effort | injection | "Errorosmin, ND 3,7 41 | 433 | 4 4 20 | 30 | SO | SO
et/ou stimulation (1 jour) OmTc.
pharmacologique SESTAMIBI
99mTC_
26me tetrofosmin,
injection . ND 11 11 10,9 1 1" 25 31 SO SO
™Tc-
SESTAMIBI
ND : non disponible SO : sans objet

Tableau 3.25 : Activités administrées recommandées par ['IRSN en médecine nucléaire pédiatrique*.

Activité administrée (MBq) selon le poids de

Examen I'enfant
3,5 kg 10kg | 20kg | 30kg 40 kg

Scintigraphie du squelette au *™Tc 40 95 170 240 310
Scintigraphie pulmonaire de perfusion au *™Tc 10 15 30 40 50

123) 3 3 5 8 10
Scintigraphie de la glande thyroide

9mTe 10 15 30 40 50
Sslﬂhg(aphm des qav1tes cardla‘qu’els pour mestg.lgl;e de la fraction 80 150 270 400 500
d’éjection du ventricule gauche a I’équilibre au ™Tc
Scintigraphie rénale dynamique MTe (MAG3) 15 25 35 45 50
Fonction rénale normale 9mT (DTPA 35 70 100 125 150
Fonction rénale anormale ( ) 20 40 70 100 125

. 9mTc (ECD) 110 110 155 220 285

Tomoscintigraphie cérébrale de perfusion

MTc (HMPAO) 100 140 250 355 460
Tomographie par émission de positons au "®F-fluorodéoxyglucose 15 20 70 100 125

* les valeurs dactivité sont déterminées en utilisant la méthodologie de "The new EANM paediatric dosage card” Eur J Nucl

Med Mol Imaging (2007) 34:796-798.
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CONCLUSION GENERALE

Ce deuxieme bilan des données dosimétriques, recueillies dans le cadre de la mise en ceuvre des dispositions
de Uarrété du 12 février 2004 relatif aux niveaux de référence diagnostiques en radiologie et en médecine
nucléaire, vient renforcer et compléter les éléments issus du précédent bilan portant sur les trois premiéres
années d’application de ’arrété.

Ainsi, cing ans aprés la parution de larrété il apparait que, méme si son application est encore limitée en
radiologie classique, avec moins d'un établissement sur quatre qui transmet des données et un sur deux en
scanographie, la progression de la participation est significative et constante.

Les actions d'information et de sensibilisation des professionnels menées par U'IRSN au cours de formations et
de communications lors de congres, ont certainement participé a cette progression. De méme, il est apparu
que les régions ou 'ASN a mené des campagnes de controle dans le secteur de la radiologie ont vu le taux de
participation des établissements augmenter sensiblement. Enfin, les sociétés savantes ont également
largement contribué a impliquer les établissements dans le recueil des NRD.

Globalement, les analyses réalisées sur les données de 2007 et 2008 confirment les résultats de la période
2004-2006, avec une tendance a la baisse pour les valeurs numériques de NRD. Dans de rares cas, une
augmentation des 75°™° centiles ou des valeurs moyennes est constatée mais elle est toujours associée a un
trés faible nombre de données transmises pour l'examen considéré et ne constitue donc pas un résultat
statistiquement solide, a l'exception de l'examen du thorax de face chez l'adulte en radiologie classique.

Au regard de ces résultats, et en s'appuyant sur les conclusions du rapport DRPH 2008-02, U'IRSN formule les
recommandations suivantes, a partir desquelles devrait étre réalisée une révision de la réglementation relative
aux NRD.

« Afin que la réglementation soit mieux percue et appliquée, il convient que les dispositions soient
actualisées en tenant compte des pratiques cliniques et des techniques les plus répandues.

A ce titre, UIRSN considére que les types d’examen concernés par la réglementation doivent faire ’objet d’une
révision. Cette révision devrait en particulier tenir compte :

- de Uévolution des pratiques cliniques en scanographie, avec le développement des appareils
multicoupes et la réalisation de plus en plus fréquente d’acquisitions groupées du thorax, de
’abdomen et du pelvis,

- de la nécessité de couvrir, en scanographie, le rachis lombaire chez l’adulte, et, en radiologie
classique, la hanche, le rachis cervical et le panoramique dentaire,

- de la nécessité de couvrir certains examens complets, incluant par exemple la radioscopie de centrage
et le cliché radiologique, ou le nombre d'acquisitions réalisées lors d'un examen scanographique,

- de la nécessité de préciser ’intitulé des types d’examen en tenant compte des radionucléides associés
et des protocoles suivis,

- de la nécessité de définir des NRD en fonction du poids pour les examens pédiatriques en radiologie, en
scanographie et en médecine nucléaire,

- de la nécessité dinclure la partie scanographie dans les examens de médecine nucléaire associant
cette modalité a l'examen scintigraphique.

L’IRSN considére que les NRD doivent étre définis dans les grandeurs dosimétriques le plus fréquemment
disponibles sur les dispositifs médicaux actuels (PDS ou DMG en radiologie classique, et IDSV et PDL en
scanographie), afin de faciliter le recueil des informations dosimétriques par les utilisateurs mais également de
limiter imprécision sur les résultats introduite par les conversions entre grandeurs. En complément, pour la
médecine nucléaire, 'IRSN propose qu’une valeur unique de référence soit définie par type d’examen, en
remplacement des valeurs basses et hautes actuelles.

Les propositions de ’IRSN présentées dans ce rapport répondent, dans la mesure du possible, a ces remarques.
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e De nouvelles valeurs de référence peuvent étre proposées a partir des données disponibles, certaines
de ces valeurs diminuant sensiblement par rapport aux NRD actuels. Toutefois, l'insuffisance de
données transmises pour certains examens n’a pas permis a I’IRSN d'utiliser ces données pour mettre a
jour NRD associés, comme par exemple les examens pédiatriques en radiologie classique. Dans ce cas,
'IRSN a proposé la mise a jour des NRD sur la base de données calculées ou issues de la bibliographie.

» Les résultats obtenus mettent en évidence le besoin de poursuivre la sensibilisation et la formation
des établissements aux bonnes pratiques en matiére d’optimisation de I’exposition des patients.

S’agissant de la radiologie classique, U'IRSN estime que les pratiques a appliquer lors de la radioscopie de
centrage devraient étre rappelées et figurer dans les procédures de la SFR, compte tenu des contributions non
négligeables en termes de dose qu’elle peut engendrer.

Pour la médecine nucléaire, ’analyse des données transmises met en évidence des pratiques conduisant a
injecter treés fréquemment des activités supérieures aux niveaux hauts d’activité préconisés par les
autorisations de mise sur le marché (AMM), considérés comme valeurs de référence. Sont principalement
concernées les injections réalisées au **™Tc et au 'Tl et en particulier pour les examens de scintigraphie de la
glande thyroide et de tomoscintigraphie myocardique. L’origine de ces écarts devrait étre discutée et analysée
avec les professionnels concernés afin de modifier soit les AMM, soit les pratiques. En complément, ’IRSN note
que certains établissements ne déterminent pas les activités a administrer en fonction du poids de leurs
patients et considére que cette pratique n’est pas compatible avec un objectif d’optimisation. Il estime que
les pratiques devraient privilégier le calcul de U’activité a administrer a partir de ’activité massique de
référence, tout en respectant la valeur de référence en activité absolue.

Enfin, UIRSN constate que les déclarations d’évenements significatifs attendues en application du guide ASN ne
sont, a sa connaissance, que trés peu réalisées et a tout le moins que la transmission en copie a U'IRSN ne
semble pas étre systématisée.
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L DE LA PECHE ET DES AFFAIRES RURALES

Agréte du 16 fdvrkar 7004 portant extension
dagrément d'un organisma certificateur

M - ACHOTNAGTA
Far orvétd du ministre de Pagricultane, de Palioentazon, de @

pichie @ des affaires rurales el du secrftaire d'Elal aux peliles cf
moyennes entneprises. a8 commence, b Uortisasat, dux professsons

lindmles el 3 b comspmmalion en dawe da 16 fdvrier 2004, est [

élendu pusquaw 4 juiller 2006, & compier de la date de pubdication

| feernat afficiel, agrément de "organisme Cer-

amce A, immedble Le Gulllaamel, 5, averuc

i Dendral-de-Ganlle, 92048 Pans-La Défense Cedex (00 o 245,

pour la cortification de coafosming concereaas b produit suivan) :
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Arrité du 16 Péwrier 2004 portant extension d'agremant
d'un crganisme certificateur

FMOR - AGAGEANNDEA

Por vité du mimisgre de U'agmcoltore, de Talimesimion, de la
péche of des alfames rurades @ dw secrciarg d Bl aux peliess el
Mavennes enEepeses, au commerce, 1 |'atisanal, mx profeasions
lindrnles el & la comsommatan &n date du 16 Eyrier 2
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g b deembre 2005, portanl agrément de Dorgenisme ceriiiiciieur
UALISUD. X rue des Rempans, 400N Moni-de-Marsan.

Est étemdu jussqu‘au 3 mai 2007, & compler de ta dake de pubdich
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Marswn (CC v |1k pour lo cemtificalion Jde coafofmigd concemant
lex produss anvanis

visndes et abals d ovins, frais ou sergelds, enilers ou déroupds.

Esl €lend jusgu eu 3 s 2007, b compier de la dowe de puhblia
tion du présent armédd pu Smemal offoel, Nageéirsent & 1organisme
wertificateet QUALISUD. X, rue des Rempars, JHAO Boni-de-
Maorsan (LA m &b, pour [o certification de lahel sgronle conceman
les praduits saivanis

viandes hachées @ préparasens de viandes de bivans, fraiches
ou saipEchis.

Arritd du 16 fevrier 2004 portant extension dagrémant
d'un erganisme certificateur

WOR - AGRGEFAMNEITA

jenldure, de ali

Par arriad minsee de ™

moyertes enireprises, au commene, 3 amisanal, sax professioes
livdmles et 3 @ cossommation en date du 16 février 2. et
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pour 12 cemifiggfion de conformeilé concernant le produit syavant :
fromages, autres gue fromapes 3 pales pressées o 0 pltes
mallze

Arrgtd du 20 Tévrier 2004 modifiant Uarridté du
3 décembre 7003 portant création d'en cantonnement
sur le littoral de Saint-Raphagl {Var)

SOR - AGAMOMNNETTA

Le ministee de Vapisculivee, de Calimentation. de kb piche et des
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‘n"u. le décren du @ jenves 1352 modihid sur Pexseresss de kb pfche
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clevapes marind de ln région Provenoe-Alpes.Coe ' A2ur en dane
du & [Evrker 004,
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Art. ™. - L'arncle 19 de 'amété du 3 dépembre 20038 susvise
esl aihrope el remplacd par Jes dispositions susvanes ©
wAir, U= Un canonnemessd el cmeé wf W lineral &k
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relianl les poinks suivasts

Al eard
A LA43 ZHOETI N Do 555373 E .
B LA 2E00TE NSO Sh5535 E
A stk

o L% 20 5007 WO S5 M
IF: LB3 25070 M MWy S 8300 B
A& ' par isobathe des 100 miire de prodomleur
A Tduest: par ke it de o, -
| Are &= Le prifel de B edgion Provence-Alpes-Clee d”Azur, e
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B. Note d’information relative a la radiologie classique

IRS[I

Mote d'information concernant le recueil des données pour I’évaluation
des doses dans le cadre de "application de 'arrété du 12 février 2004
concernant les niveaux de référence diagnostiques

Cas de la radiologie classique

En application de article 5 de l'arrété du 12 février 2004 relatif aux niveaux de
reférence diagnostigues (NRD) en radiologie et en meédecine nucléaire (J.0. du 156 mars
2004), 'IRSH est charge de recueillir les donnees nacessaires a la mize a jour pericdique des
MRL:. Afin de recevoir et centraliser les @valuation: dosimetrigques portant sur les examens
réalizés, U'IRSH a rédige une fiche de recusil de donndes (ci-jointe) a U'attention de tous les
services ou cabinets pratiquant des actes de radiologie classique. L'arréta définit pour un
certain nombre d'examens des valeurs de référence gui sont rappelées dam: la fiche de
recueil.

Il semble utile d'apporter guelques précisions sur la facon de completer cette fiche :

1. Il wous est demandé de sélectionner un examen parmi ceux listés dans 'arrése (voir
page 1 des fiches) ;
2. I convient ensuite de compléter les données concernant vings patients, avec un

poids comprizs entre &0 et 80 kg pour "adulte et par catégorie d'age pour enfant
(0-1 an et 3 ans) ;

3. Pour chaque patient, il faus indiguer les informations demandses par "arréts - la
Dose & Uentrée (D) ou le Produit Dose Surface (PDS) (voir ci-dessous pour le
recueil pratique de ces donnses) ;

4. Deux examens aU moins sont 3 choisir par service ou cabinet (et non par dispositif
medical). Cela signifie gue deux fiches sont a compléter et & retournes chague
annes. Dans la mesure du possible, ces deux examens ne daoivent pas atre les
memes pour deux annees consecutives.

Les fiches sont & retourmer a I'IRSH par I'un des moyens suivants :

email : rpmed@isn it

courrier - Unité d'Expertise en radiopratection Medicale
IRSH{LRPH/SER
BP17

Q1762 Fontenay-aux-Roses cedex
telecopie - 01.58.25.83.29

Septemnbre 2006 version 3 1s2
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Conseils pour le recueil de la De ou du PDS

En octobre 2004 =t 2005, des atelisrs de dosimétris ont éte orgamizé:s par la Socissé
Francaize de radiologie lors des Journees Frangaises de Radiologie. Les recommandations
ci-dessous reprennent les conseils donnés 3 cette occasion.

+ Produit Dose. Surface, PDS -

Le PL4E (dizpositif obligatoire pour toute nouvelle installation de radiologie depuis le décret
n® Z2004-547 du 15 juin 2004 medifiant "annexe 1 du livee V bis du code de La santé publigue
relative aux exigence: essentielles de szanté et de sécurité applicables awx dispositifs
medicaux) peut s mesurer au 2 calculer. Il suffic donc de relever la valeur affiches an
faisant attention awe wnités (cGy.om’, Gy.m®,_.). Cependant, pour remonter a De, il est
nécessaire de mesurer la surface du champ, Se, & la peau du patient.

+ Dose al'entrée, De :

a) UIRSH met a votre disposition wn outil de calcul appelé MICADO sur
woww jren org qui vous permet dlobtenir Do que ce soft & partir des
parametres techniques ou a partir du Produit Dose Surface (PDS). Cet
outil offre des résultats plus précis gue les formules proposses ci-
dessous.

b} En premiére approximation, De peut se calculer par la formule
suivante

De = 0,15 x (U/100)* = Q x (100/DFP)*

[T U ezt la haute tension en kY ;
0 la charge en mas ;
LFF la distance foyer-peau en oentimersas.

Attention 111 - 5 une filtration additionnelle est utilisée, le résultat obtenu avec cetfe
methode peut s'Sloigner de plusieur: dizaines de ¥ de la réalité. Un calcul plus approfondi
est alors a réaliser par I'Unité dExpertise en radioprotection Medicale. Dans le cas de la
mammagraphie, les méthodes de calcul ne sont pas recommandées. Il est préférable de
nous retoumer la dose mesurée annuellement sur fantdme conformément & la décision du
7 octobre 2005 fixant les modalités du controle de qualité des installations de
mammographie analogique qui est la plus représentative de vofire pratigue.

) A partir du POS, De peut 2 calculer par la formule suivante :
De = (PD5/52) x FRD

O0:  Se est la surface (en cm’ généralement, avec alors le POS exprimé en Gy.cm') du
champ & la peau du patient ;
FRD ifacteur de rétrodiffusion) = 1,35 dans le cas genéral (60-80 kv)
1,5 pour le: radios pulmonaires (120-140 kWY

Les cases blanches du formulaire correspondent aux donnges minimales & indiguer pour
satisfaire a ["arréte du 12 février 2004,

Les cases en grisé correspondent & des données complémentaires optionnelles gui nous
permettront ponctusllement de s'assurer de la cohérence des différentes informations
porteées sur le formulaire.

Pour tout renseignement concernant ces fiches vouws powvez egalement nous contacter au :
01 58 35 80 02 ou 01 58 35 95 &7

Septemnbre 2006 version 3 22
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C. Formulaire de recueil de données en radiologie classique

NIVEAUX DE REFERENCE DIAGNOSTIQUES
{Application de Uarrete du 12 fevrier 2004)

RADIOLOGIE CLASSIQUE {HORS MAMMOGRAPHIE)

Date : Etablissement :
Adresse
Declarant* de | 'appareil Interlocutewr (s dibérent)
Hom et prénom
Fonction
Telephone
Courriel
En applicatian de larticle B 1333-22 du Code de la Santé Pobligue
Période de recueil des donnees : du au
Type d'examen retenoy :
ADULTE FEDIATRIE
X HRDF Case a X HRD* Case a
E EN {De en mGy} | cocher E EN AGE {De en mGy) | cocher
Thorax de face (PA) 0.z L Tharax (PA) 0-1an 0oz O
Tharax de profil 1,5 O Tharax (PA) 5an: o1 O
Rachiz lombaire de face 10 O Thorax (latéral) 5 ans oz O
Rachiz lombaire de profil 30 O Crane (P4 oo AF) 5 anz 1,5 O
Abdomen sans préparation 10 O Crane (latéral) 3an: 1 O
Baszin de face (4F) 10 O Pelhiz (AF) 0-1an oz O
Crane face 5 O Pelhis (AF) 5 ans [ O
Crane profil 3 O A5P (P4 ou AP 5 an: i O
" Miveauw e refecence diopnastigqoes oo faellament en viguear (of. annese ge | g b gy 12 feer dar 20040
Intormations sur l'installation :
Harque et modele du
génératewr
Harque e modéle des
détectewrs
O w O o
Type de détectewr 7 . . Autre
Couple écran/film | Plague photostimulable | Capteur plan ipréciser)
Fillration inhérenfe L.
{en mm A} (ne pas remplir £1 non connue)
[]
Méthode utilisée pour I'évaluation de De :
[ & partir desz paramétra: de ['examen ou [ & partir du Produit Doze. Surface (POS)

O &elon les formules simplifidées des pages 1 et 2

[ COutil de calcul MICAOD {wrw.irsn.orgnrd)

[ wesure directe | précizer ci-dessous la méthode dozimétrigue (fantdme , dozimétre)
[ Calcul ou mesure réalisé par un organisme prastataire

Remarque :
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D. Note d’information relative a la scanographie

IRSLI

I HEEIL gL

MNote d'information concernant le recusil des données pour I’évaluation
des doses dans le cadre de "application de "arréte du 12 février 2004
concernant les niveaux de référence diagnostiques

Cas de la scanographie

tn apglication g2 larticle & de l'arrété du 12 fewrier 2004 relatif auwx niveaux de référence
diagnostigues en radiclogie et en médecine nucléaire (J.0. du 15 mars 2004), 1"IRSH est chargé de
recusillir les données necessaires a la mise 3 jour périodigus des WRD {cf. tableau ). Afin de recewoir
et centraliser les évaluations dosimétriques partant sur les examens réalisés, I"IRSH a rédigé une fiche
de recusil de données [ci-fointe) & L"attention de tous les services ou cabinets pratiguant des actes de

scanographie.

Il semble wtile d'apporter quelgues précisions sur la fagon de completer cette fiche
1. Il wous est demands de sélectionner un exarmen parmi les 4 listés dans 'arréte © encephale -

thorax - abdormen - pelvis ;

]

AU cas ol ces examens seraient réalisss en une seule acquisition (exemple abdoming-

pelvien], cocher toutes les régions concemees.

(]

Il convient ensuite de compléter les données concernant vingt patients, dont le poids est
Compris entre 80 =1 &0 ka ;

4. Four chaque patient il faut indiquer les informations demandée: par l'arréts © I'indice de
Dose de scanographie Pondere {IDSP) et le Produit Dose. Longueur (POL) (voir ci-dessous pour

le recusil pratique de ces données)

o

DeuUx examens &u moinG sont & chotsir par service ou cabinet (2t non par dispositif medical).
Cela signifie que deux fiche: sont & complster et & retourner chague annse. Ces deux

examens ne doivent pas 8tre les mémes powr deux années consecutives.

Les fiches sont & retourner & IFIRSH par ['un des moyens suivants -
- email - rpmed®irsn.fr
- courrier : Uniteé d'Expertize en radioprotection Medicals
|85 FOARPH . SER
BP17
92762 Fontenay-aw:-Rose: cadey

- telécopie : 01.55.35.858.29

Janvier 2004 wersion 2 142
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IRSLY

Conseils pour le recueil de I'IDSP et du PDL

£n octobre 2004 et 2005, des ateliers de dosimetrie ont ete organisss par la 5FR lors des JFR. Les
recammandations ci-dessous reprennent les conseils donnés A cette accasion.

&

Ces 2 indicateuwrs sont, sauf exception, affiches sur toutes les consoles drappareil.

+ Indice de Dase de Scanographie Pondérs, IDSP -
Cet indicateur est plus connu sous le nom de CTDIw. Cependant sur les appareils les plus récents
crest le CTDmvolume qui est affiché & la consale. La relation entre les 2 grandeurs est donnée par la
formule :
CThIvwel = CTOIwpitch

Il corvient donc de bien précizer dans le formulaire quelle grandeur e:t relevée.

+  Produit Dose . Longueur, POL :
Cet indicateur est egalement affiche (DLP en pratique) pour chague ségquence 2t pour la totalite de

examen.

Les cases blanches du farmulaire correspondent aux données minimalss & indiquer pour satisfaire &
I"arréeg du 12 feévrisr 2004,
Les cases en grisé correspondent & des données complémentaire: optionnelles qui nous permettront

nonctuellement de s*assurer de la cohérence des différentes informations portées sur le formulaire.

Tableau | - Valeurs de référence donndes dans "arréte du
12 fewrier 2004 pour les examens scanographiques

EXAMEN IDSP (mGy) | PDL (mGy.cm)
Encéphale 58 1050
Theorax 20 500
Abdomen 25 &50
Pelviz 25 450

Four tout renssignement concernant ces fiches vous pouves egalement nous contacter au :

01 58 35 800X ou 01 58 35 95 &7

Janvier 2004 version 2 257
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E. Formulaire de recueil de données en scanographie

MIVEAUX DE REFERENCE DIAGHOSTIOUES
(Application de {arréde do 12 fevrer 2004)

SCANOGRAPHIE CHEF L'ADULTE
Date : Etablrrement :
ool

Parusie de reosell e donmees | du au

Taulare de ['atoriaton” Interfoakein (11 diferent )

Hom et prenom
Fondion

[ Telephone
[Emad

| WHMﬂ:I..IC.m: | | |ﬁ.méed'imtﬂh1iun:| |

| Hombre de COLpsET IR METRET ||:| ||:|.-||:|4||:|:||:|;||:|.-||:| :||:|:.-||:|4.-||:|:4|

Eetenu: Encéphale | Thoax O Ahdimen | [ reliz | Og| AP O TAP O

o par » -
. | commmenon || . . |cron. | cemo
Fatient | “Ponkt || k¥ "“';]“‘ MA" | e 16215 | ™| ey | (mEy.am)
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F. Note d’information relative a la médecine nucléaire

IRSEI

L HEEIL il

Note d'information concernant le recueil des activités administrées en
médecine nucléaire dans le cadre de I"application de ["arrété du
12 février 2004 concernant les niveaux de référence diagnostiques

Suite & la tramcposition de la directive 97-43 EURATOM, les niveaux de référence
diagnostiqgues (HRD) ont &€te introduits dans la réglementation francaize par 'article
R. 1333-86B du code de la santé publique : = Pour les examens exposant oux rayonnements
rondsants les plus courants ef pour les examens les plus irrodiants, des niveoux de
reference dicenostiques de dose sont fixes par arrété du ministre charge de la sante, pour
des examens types sur des groupes de patients bypes ou swr des materiaux simulant le corps
humain. Ces nivesux de référence sont constitues () par des niveoux de redioactivite de

produits radiopharmaceutiques en medecine nucléaire dioenostique. =

Depuiz le 16 mars 2004, Parrété du 12 féwrier 2004 relatif aux niveaux de référence
diagnostiques em radiologie et en médecine nucléaire &mablit les  évaluations
dosimétriques a réaliser © = Lo personne outorisée @ wtiliser une installation de meédecine
nucleégire en application de "article R.1333-24 du code de lo santé publique releve,
regulierement et ou moins une fois par an, les activités réellement cdministrées g vingt

patients consecutifs au moins pour deux examens quelle pratique couramment. »

En application de 'article 5 de cet arréze, U'IRSH est charge de recusillir les donnees
nécessaires a la mise & jour peérodique des HRD. Afin de recevoir et centraliser les
evaluations dosimétriques portant sur les activités administrées, PIRSH a radigé une fiche
de racueil de renseignements (ci-jointe) a 'attention de tous les services pratiguant des

actes de medecing nucléaire diagnostigues.

Il semble utile d"apporter guelgues précisions sur la facon de compléter cette fiche -

# |l vouws est demande de sélectionner un examen parmi ceux listés dans Parrété puis
de compléter rigoureusement les donnees concarnant vingt patients consécutifs et
les activités réellement administrées a chacun.

# |l vous est rappels gue deux examens au moins sont & choisir, ce qui signifie que o
minima deux fiches sont 3 compléter et a retourner chague annde. [ans la mesure
du possible, ces deux examens ne doivent pas 8tre les mames pour deux annSes

consecutives.

Jarreier 2006 version 2 172
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# Pour certains examens (scintigraphie du squelette, myocarde, TEF), il est
recommandg gue le poids des patients soit systématiguement renseigne (pour les
patients adultes, un poids compris entre 60 et 80 kg est recommanda).

# Pour la tomoscintigraphie myocardigue, il est necessaire gue le protocole suivi

i1 ou 2 jours, double isotope, réinjections,...) soit clairemens specifia.

Les fiches sont & retourner & I'IRSH par I'un des movens suivants
email - rpmed@irsn fr
courrier : Unit2 d'Expertise en radioprotection Medicals
IRSH/DRPHS SER
BP1T
SI162 Fontenay-aux-Rose: cedex
telécopie : 01.52.35.63.29

Pour towt renseignement concernant ces fiches vows powvez également nous contacier au :
0158 3592 86 ou 01 58 35 95 87

-
]

Jarreer 2006 version 2
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G. Formulaire de recueil de données en médecine nucléaire

NIVEAUX DE REFERENCE DIAGNOSTIQUES
{Application de Uarrete du 12 fevrier 2004)
MIMECINE HUCLEAIRE

Date : Etablissement :
Adresse :

Tiulaire de l'autorisation™ Interbocutewr (5 dilbérent)

Hom et prenom

Fonction

Telephone

Courriel

- _T'y'pe- d'examen retenuo :

Scintigraphie du squelatte [T
Srintigraphie pulmanaire de perfusion [T
Scintigraphie de la glande thyroide [T
Tamoscintigraphie myocardique avec épreuve d'effart etfou stimulation pharmacolegique [T ]
Scintigraphie des cawités cardiagues pour mesure de la fraction d'éjection du wentricule gauche 3 I'équilibre  |[T]
Scintigraphie du cortex rénal [T |
Scintigraphie rénale dynamique [T
Tomoscintigraphis cérébrale de perfusion [T
Scintigraphie des récepteurs de la somatostatine [T
Tamographie par émission de positons au “F-fluodes exoyglucose [T ]
Médicament radiopharmaceutigue : Fournisseur :
PFériode de recoeil des données © du au
Buckivite Huckivite
Patient | Sexe | Age’ Poids | administrée Patient | Sexe | Age’ Poids | administrée
{MEq) {MEq)

1 11

2 1z

3 13

4 14

L] 15

L] 16

Fi 17

] 18

9 19

10 20
Toohgsin [

DOLgG e pour 5= oy Moyenne
Remarque : .
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