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1. INTRODUCTION

L’Autorité de s(ireté nucléaire (ASN) a demandé a I'Institut de radioprotection et de slreté nucléaire (IRSN) (lettre
CODEP-DIS-2020-044892 du 21 septembre 2020) de proposer des valeurs de niveaux de référence diagnostiques
(NRD) en tomographie volumique a faisceau conique (TVFC) dans le domaine dentaire. Cette technique est plus
connue sous sa dénomination anglo-saxonne anglaise cone beam computed tomography, abrégée en CBCT, cone
beam CT ou cone beam. Dans le présent rapport, le terme CBCT est utilisé pour désigner la technique d’imagerie,
les examens et les appareils. Les principaux éléments techniques concernant I'imagerie CBCT, en particulier dans
le domaine dentaire, sont décrits en annexe 1 du présent rapport.

Actuellement, pour la radiologie dentaire, un seul NRD est défini par la décision n°2019-DC-0667 de I'ASN du
18 avril 2019 [1] : le NRD de I'orthopantomographie (panoramique dentaire) basé sur le produit kerma surface
(PKS) mesuré lors du contréle de qualité externe (CQE) quinquennal selon les modalités définies dans la décision
de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) du 8 décembre 2008 [2]. Le
développement rapide du CBCT a des fins d’imagerie dentaire, constaté par I’Assurance maladie [3], incite a
définir en complément des valeurs de NRD propres a cette technique.

Les établissements utilisant le CBCT a des fins d’'imagerie dentaire peuvent étre partagés en deux secteurs qui
sont distingués dans le présent rapport :

e |e secteur dentaire, comprenant les établissements dont I'activité d'imagerie médicale est limitée a la
radiologie dentaire (extraorale et/ou intraorale) : cabinets ou centres dentaires, d’orthodontie...

e |e secteur de I'imagerie médicale (« secteur imagerie » dans les tableaux et figures du présent rapport),
comprenant les établissements ayant une activité de radiologie médicale en plus de l'activité de
radiologie dentaire : centres d’imagerie, hopitaux...

L'IRSN, avec I'aide d’organismes professionnels des secteurs concernés (sociétés savantes, syndicats...)!, a
réalisé, de mai a juillet 2021, une enquéte sur les doses délivrées par les examens de CBCT dentaire auprés de
I’ensemble des professionnels utilisant cette technique. La tres faible participation du secteur dentaire a cette
premiere sollicitation a conduit a relancer I'enquéte de février a mars 2022 en visant spécifiquement les
professionnels de ce secteur.

1 Dans le secteur de I'imagerie médicale : la Société frangaise de radiologie (SFR), la Fédération nationale des médecins radiologues (FNMR), la Société
frangaise de physique médicale (SFPM) ; dans le secteur dentaire : la Commission radioprotection dentaire (CRD), regroupant I'Association dentaire
frangaise (ADF), les Chirurgiens-dentistes de France (CDF), la Fédération des syndicats dentaires libéraux (FSDL), I'Ordre national des chirurgiens-dentistes
(ONCD) et I’'Union dentaire (UD)
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2. METHODE

2.1. Préparation

Une phase de préparation a été nécessaire, en amont de I'enquéte, afin de pouvoir organiser un recueil de
données pertinent aupreés des utilisateurs.

2.1.1. Etude bibliographique et documentaire

2.1.1.1.Recommandations sur I'utilisation du CBCT

Des recommandations en matiére d’utilisation du CBCT a des fins d’imagerie dentaire ont été publiées depuis
une dizaine d’années. Le principal document de référence est le rapport établi par le projet SEDENTEXCT [4]
publié en 2012 par la Commission européenne sous la référence Radiation Protection n°172 [5].

En France, la Haute Autorité de santé (HAS) a publié, en 2009, un rapport d’évaluation [6] et un avis [7] sur les
actes de tomographie volumique a faisceau conique (CBCT) de la face. Un dossier de I’Association dentaire
francaise (ADF) sur le CBCT dentaire, publié en 2015 a destination des chirurgiens-dentistes, donne des éléments
de justification et d’optimisation des examens [8] en reprenant les recommandations du projet SEDENTEXCT, de
la HAS et de la Commission internationale de protection radiologique (CIPR) [9]. Des recommandations de bonne
pratique ont également été publiées par la Fédération frangaise d’orthodontie (FFO) en 2017 [10].

S’agissant du controle de qualité des appareils, un protocole EFOMP-ESTRO-IAEA? de contréle de qualité des
CBCT, incluant les applications dentaires, a été publié en 2017 et mis a jour en 2019 [11]. En France, il n’existe
pas, a ce jour, de décision de I’ANSM fixant les modalités du controle de qualité des systémes CBCT.

Enfin, la CIPR a émis des recommandations sur la radioprotection en CBCT en 2015 [9] et sur les niveaux de
référence diagnostiques en 2017 [12]. Tout récemment, en mai 2022, I’AlEA a publié des recommandations sur
la radioprotection en radiologie dentaire [13].

2.1.1.2.Existence de NRD en CBCT dentaire a I’étranger

Une recherche des pays ayant déja établi des NRD nationaux pour des examens de CBCT dentaire a été réalisée,
notamment par une enquéte via le réseau NRD (DRL network) du groupe de travail « applications médicales »
(WGMA) de I'association des autorités de radioprotection européennes HERCA3. Il apparait que seuls quelques
pays ont défini des NRD, dont la liste figure dans le Tableau 1 ci-dessous.

Tableau 1. Liste de pays ayant établi des NRD pour le CBCT dentaire

2016 Finlande [14]
2018 Suéde [15]
2020 Royaume-Uni [16]
2020 Suisse [17]
2020 Japon [18]

La grandeur dosimétrique retenue pour la totalité des NRD nationaux établis est le produit dose surface (PDS)
ou produit kerma surface (PKS ou Pxa). Les valeurs de NRD définies sont détaillées et comparées aux résultats de
cette étude au § 4.2 du présent rapport.

2 EFOMP : European Federation of Organizations for Medical Physics ; ESTRO : European Society for Radiotherapy and Oncology ; IAEA : International
Atomic Energy Agency

3 HERCA : Heads of the European Radiological protection Competent Authorities
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Les NRD établis en Finlande, au Royaume-Uni et en Suisse s’appuient sur des enquétes qui ont fait I'objet
respectivement d’une these [19], d’un rapport [20] et d’un article [21] accessibles en ligne. Afin de profiter de
leur retour d’expérience, I'IRSN a contacté les institutions (STUK?*, PHE® et OFSP®) ayant réalisé ou supervisé ces
travaux.

Lors des enquétes réalisées dans le cadre de ces travaux, le recueil de données n’a pas porté sur des groupes de
patients comme c’est le cas habituellement s’agissant de NRD. En effet, sauf rares exceptions, les appareils CBCT
ne sont pas équipés de systemes de controle automatique de I'exposition du patient permettant d’adapter
I’émission de rayons X a la morphologie individuelle de chaque patient. Les parameétres d’émission du tube a
rayons X sont prédéfinis par les constructeurs pour les différentes configurations possibles. A chaque
combinaison de parametres d’acquisition sélectionnée par I'utilisateur (volume d’acquisition, résolution, taille
du patient, utilisation d’'un mode de réduction de dose...) correspond une combinaison de parametres d’émission
du tube a rayons X (haute tension, intensité, durée d’émission, collimation du faisceau...) et donc un PDS.
L'interface utilisateur permet d’accéder a un réglage de la haute tension et de l'intensité mais cette fonctionnalité
avancée n’est pas utilisée par les opérateurs.

2.1.1.3. Parc frangais de systémes de CBCT dentaire

Une estimation du nombre d’établissements dotés d’un appareil de CBCT dentaire a été réalisée par I'IRSN a
partir des données de télédéclaration d’activité nucléaire aupres de I'ASN, transférées dans le systeme
d’information et de gestion de I'inventaire des sources (SIGIS).

Les résultats de cette estimation sont présentés dans le Tableau 2 ci-apres. La télédéclaration étant en place
depuis mi 2017, les déclarations antérieures n’ayant pas fait I'objet d’une modification ne figurent donc pas dans
ce décompte. Par ailleurs, des erreurs sont possibles lors de la déclaration (doublons, choix erroné des activités
nucléaires déclarées...). Si le nombre de déclarations est ainsi a considérer avec précaution, ce décompte permet
d’obtenir une estimation de la répartition des systemes CBCT entre le secteur dentaire, largement majoritaire,
et celui de I'imagerie médicale.

Tableau 2. Décompte des déclarations d’une activité d’imagerie dentaire par CBCT

associée a des activités de radiologie dentaire uniquement

0,
(secteur dentaire) 2427 sk
assouee.a des a.ct|V|tles. de radiologie dentaire et médicale 298 1%
(secteur imagerie médicale)
Total (ensemble des deux secteurs) 2725 100 %

2.1.1.4. Documentation technique des appareils

Les manuels utilisateurs et les fiches techniques contenant les tables des réglages usine de la plupart des modéles
de CBCT du marché ont été téléchargés sur les sites internet des constructeurs ou obtenus en les contactant.
Aprées réception des réponses a I'enquéte, cette collection a été complétée avec la documentation des modeles
et marques non identifiées au préalable. Ces documents ont permis de confirmer le fait que, hormis pour
quelques modeles de CBCT assez rares, I'émission de rayons X est fonction uniquement des parameétres
sélectionnés par I'utilisateur.

4 STUK : Sateilyturvakeskus
5 PHE : Public Health England
6 OFSP : Office fédéral de la santé publique
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2.1.2. Immersions dans des établissements utilisateurs

Pour compléter les connaissances théoriques tirées de la littérature, des recommandations et de la
documentation des constructeurs sur 'utilisation du CBCT dans le domaine dentaire, I'IRSN s’est rendu dans
plusieurs établissements pratiquant cette technique. Une immersion d’une journée dans un centre d’'imagerie
dentaire a été réalisée, complétée par des visites dans un CHU et deux centres dentaires. Elles avaient pour but,
d’une part d’échanger avec les professionnels sur leurs pratiques, d’autre part de voir plusieurs marques et
modeles d’appareils pour mieux appréhender les réglages possibles et les informations affichées.

Aprés la phase de recueil des données, I'IRSN s’est rendu dans trois autres centres dentaires équipés de trois
modeles d’appareil non vus lors de la préparation de I'enquéte afin de pouvoir mieux comprendre les données
transmises a I'IRSN et aider les participants a compléter ou corriger les données recueillies.

2.2. Recueil des données

Le recueil des données dosimétriques relatives aux examens de CBCT a des fins d’imagerie dentaire a été réalisée
par une enquéte. Compte tenu de difficultés a récupérer des données, cette enquéte s’est finalement déroulée
en deux phases.

2.2.1. Premiére phase

Afin de recueillir et d’analyser les doses délivrées lors des examens de CBCT dentaire en vue de proposer des
valeurs de NRD, il a été décidé de réaliser une premiere phase aupres des établissements mettant en ceuvre
cette technique, qu’ils appartiennent au secteur dentaire (dentistes, orthodontistes...) ou au secteur de
I'imagerie médicale (centres d’imagerie, hopitaux...).

Une liste d’indications du CBCT en imagerie dentaire a été sélectionnée avec l'aide de la Commission
radioprotection dentaire (CRD). Cette liste comprend sept indications chez I'adulte :

e Implantologie :

— implant unitaire sans guide, sans sinuslift (IMP1) ;
— implant multiple avec guide, sans sinuslift (IMP2) ;
— implant maxillaire avec sinuslift (IMP3) ;

e exodontie:

— exodontie : dents de sagesse bilatérales (EXO1) ;
— exodontie : dent incluse unitaire (EXO2) ;

e évaluation du parodonte (PARO) ;
e endodontie (ENDO).

Elle est complétée par deux indications en pédiatrie :

e dentincluse chez I’enfant d’environ 12 ans (PED1) ;
e fente palatine chez I'enfant d’environ 8 a 10 ans (PED2).

A la lumiére du retour d’expérience des enquétes en Finlande, au Royaume-Uni et en Suisse (cf. § 2.1.1.2 ci-
avant), il a été décidé de collecter les PDS associés aux paramétres habituellement sélectionnés pour un patient
standard en termes de morphologie et d’indication, et non des séries de PDS relevés sur des groupes de dizaines
de patients. Cette solution, rendue possible par le mode de fonctionnement des appareils, permettait de limiter
le temps a consacrer par les participants. Néanmoins, comme quelques modéles de CBCT sont dotés d’'un
systeme de controle automatique de I’exposition, la possibilité d’un recueil sur des groupes de 20 patients a été
prévu dans cette premiére phase de I'enquéte.
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Un formulaire de recueil des données sous forme de fichier Microsoft Excel et une lettre d’accompagnement ont
été transmis par I'IRSN, en avril 2021, aux organismes professionnels (SFR, FNMR, SFPM, CRD qui regroupe ADF,
CDF, FSDL, ONCD et UD) afin gu’elles valident ces documents sur le fond et la forme et donnent un accord de
principe pour la diffusion de cette étude a leurs adhérents.

Les informations a renseigner dans le formulaire de recueil étaient les suivantes :

e |es principales caractéristiques des appareils : marque, modéle, année de mise en service, unité du PDS
affiché ;

e |es principaux résultats du dernier contréle de qualité externe quinquennal ou initial pour la modalité
panoramique dentaire : année, PKS mesuré, écart a la mesure initiale, écart a la valeur affichée ;

e |le nombre d’examens CBCT réalisés annuellement par type d’indication ;

e pour chaque indication, les parameétres sélectionnés (dans le cas d’un appareil avec systeme de controle
automatique de I'exposition, ces paramétres étaient a relever pour 20 patients pour chaque indication),
a savoir :

— la taille de patient sélectionnée sur I'appareil (qui permet d’adapter la quantité de rayons X émis a la
corpulence du patient),

— le diametre et la hauteur du volume d’acquisition, ou FOV (field of view), en cm,
— la résolution ou taille de voxel en um,

— l'utilisation d’'un mode de réduction de dose,

— le produit dose surface, dans I'unité affichée par I'appareil.

L'enquéte a formellement été lancée fin mai 2021 et cl6turée fin juillet 2021, avec quelques réponses regues
tardivement (septembre 2021). La communication concernant la réalisation de cette enquéte a été réalisée par
les organismes professionnels : par listes de diffusion et newsletters dans le secteur de la radiologie, par
publications d’articles d’actualité sur le site de 'ONCD et sur des sites d’information professionnels dans le
secteur dentaire (dynamiquedentaire.com, information-dentaire.fr). Par ailleurs, I'IRSN a réalisé une information
par e-mail aupres des comptes utilisateurs NRD envoyant habituellement des données NRD pour le panoramique
dentaire et dont I'appareil avait été identifié comme disposant d’'un mode CBCT (environ 240 comptes).

La participation s’est avérée insuffisante : seule une trentaine de réponses a été recue. En particulier, parmi les
participants, figuraient seulement quatre centres dentaires ou d’orthodontie, alors que I'analyse préliminaire
des déclarations auprés de I'ASN attribuait environ 90 % des installations au secteur dentaire (cf. § 2.1.1.3 ci-
avant). L’échantillon des réponses recueillies s’avérait donc trop petit et non représentatif du parc national des
CBCT.
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2.2.2. Deuxieme phase

Le lancement d’'une deuxieme phase a été décidé afin de
recueillir plus de réponses aupres des professionnels du secteur
dentaire, en les ciblant spécifiquement. Afin de susciter un
maximum de réponses, les modalités pratiques de I'enquéte ont
été adaptées.

Le nombre d’informations demandées a été Iégerement réduit. Enquéte NRD cone beam CT
Le recueil par groupes de patients, utilisé uniquement pour les dentaire
appareils avec contréle automatique de I'exposition mais

. . ey s sy . , Cette enquéte, menée par I'Institut de radioprotection
pouvant donner une impression de complexité, a été supprimé. ot dle <liret ruciéaire (RSN et a Comemission
Enfin, dans le cas ou le participant indiquait utiliser les mémes Radioprotection Dentaire (CRD) vise :

\ JORT . = établir des niveaux de référence diagnostiques

parametres de réalisation des examens pour les adultes quelle ) bt e
que soit I'indication, une saisie unique était suffisante. » plus généralement, mieux connaitre les pratiques

dans ce domaine au niveau national.
Pour faciliter le recueil, 'enquéte a été réalisée en ligne sous
forme d’un formulaire pouvant étre rempli sur tablette ou
téléphone, ce qui permettait de saisir les données directement . R ———
en réalisant les simulations d’examens en salle sans recopie formulaire, le propriétaire verra votre nom et vatre
intermédiaire. sdretet A,

. . . . . . \ o s H i
Enfin, la diffusion de I'information via des bréves d’actualité sur Informations importantes

des sites d’information du monde dentaire ayant montré ses o )

L ) , n ) Données a fournir :

limites lors du premier lancement de I'enquéte, une solution @ informations simples sur I'appareil (marque,

plus efficace a été recherchée. L’ASN a ainsi réalisé une modele année..) o _ -
information par mailing électronique aupres de tous les
déclarants d’une activité de CBCT dentaire sans activité de
radiologie médicale, soit plus de 2500 personnes.

Figure 1. Apercu du formulaire sur appareil mobile

2.3. Vérification et analyse des données

2.3.1. Vérification des données

Les données recues, sous forme de fichiers Microsoft Excel individuels et sous-forme d’une extraction Microsoft
Excel des données collectées par le formulaire en ligne, ont fait I'objet d’une vérification par I'IRSN.

La quasi-totalité des appareils pour lesquels des données ont été recues disposent des modalités panoramique
et CBCT. Il a été vérifié que les appareils avaient été jugés conformes en matiere de dosimétrie lors du dernier
controle de qualité quinquennal, ou du contréle initial pour les appareils de moins de cing ans. Les données des
appareils présentant une non-conformité n’ont pas été exploitées.

Les données regues ont été comparées aux tables des réglages usine et des PDS associés aux configurations
pouvant étre sélectionnées par |'utilisateur. Pour la plupart des appareils, ces informations étaient disponibles
dans la documentation du constructeur, et il était ainsi possible de vérifier, indication par indication, la cohérence
des éléments suivants : taille du patient, diamétre et hauteur du FOV, résolution, utilisation du mode de
réduction de dose et produit dose surface. En I'absence d’informations du constructeur, une vérification de la
cohérence des données a été réalisée, entre les différentes indications au sein de la réponse d’un établissement
d’une part, entre établissements disposant du méme modele d’appareil d’autre part.
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En cas de formulaire incomplet ou incohérent, I’établissement concerné a été contacté afin qu’il puisse confirmer
ou corriger les données. Certains professionnels ont dii étre guidés pour trouver les informations pertinentes sur
leur CBCT. A cette fin, I'IRSN s’est rendu dans trois centres équipés d’appareils dont les guides utilisateur
n’étaient pas suffisamment clairs pour en comprendre les modalités de paramétrage et d’affichage des
informations.

Cas de I'’endodontie

Les examens d’endodontie (ENDO) nécessitent I'utilisation de résolutions fines (a cet égard, des constructeurs
appellent « mode endo » leurs résolutions les plus fines avec des tailles de voxel inférieures a 100 um), et sont
normalement réalisés sur des petits FOV. Lors de la deuxieme phase de I'enquéte, une partie des participants
ayant indiqué utiliser les mémes parameétres quelle que soit I'indication, et pratiquant I'endodontie, ont
renseigné un grand FOV et/ou une taille de voxel élevée. Un sondage a été réalisé auprés de 21 établissements
pour vérifier s’ils utilisaient effectivement ces parametres pour I'endodontie. Dix réponses ont été regues : six
ont indiqué I'utilisation de parameétres spécifiques et quatre ont confirmé I'utilisation des parameétres renseignés
pour I'ensemble des indications, endodontie comprise. Compte tenu du doute, les données d’endodontie avec
un grand FOV (diamétre ou hauteur supérieurs a 8 cm) et/ou une taille de voxel élevée (supérieure a 200 um)
provenant d’établissements ayant déclaré utiliser des parameétres uniques n’ont pas été exploitées, sauf pour les
quatre sites ayant confirmé leurs valeurs.

Cas des implants multiples et des dents de sagesse bilatérales

A l'inverse, les examens relatifs aux implants multiples avec guide (IMP2) et aux dents de sagesse bilatérales
(EXO1) ne semblent pas pouvoir étre réalisées avec un unique petit FOV. Dans les réponses a la premiére phase
de I'enquéte, quelques établissements ont indiqué réaliser deux acquisitions avec un petit FOV. Dans ce cas, le
PDS cumulé sur les deux acquisitions a été considéré. Dans la deuxiéme phase de I'enquéte, plusieurs
établissements ont envoyé des données pour un petit FOV avec un PDS correspondant a celui d’une unique
acquisition selon les tables des constructeurs (le formulaire ne demandait pas si plusieurs acquisitions étaient
réalisées). Les données relatives a ces indications mentionnant un diamétre de FOV de 5 cm ou moins n’ont pas
été exploitées. Celles mentionnant des diametres de FOV supérieurs (8 cm notamment) ont été conservées telles
quelles, mais il est possible qu’elles englobent, en plus des examens oU une unique acquisition est réalisée, des
examens a deux acquisitions. Dans ce cas, le PDS global de I'examen serait le double de celui qui a été pris en
compte dans I'analyse.

La vérification et la correction des données ont été complexes. Pour la vérification et la correction des données
recueillies lors de la deuxieme phase de I'enquéte, prés de 350 courriels ont été échangés avec les participants
a l'enquéte.

2.3.2. Analyse des données

Aprés vérification, les données recues lors des deux phases de I'enquéte ont été agrégées pour étre analysées.
L’analyse a porté sur les parameétres suivants :

e e produit dose surface (PDS) ;
e les dimensions du volume d’acquisition (FOV) ;
e larésolution choisie.

La distribution des valeurs de ces parametres d’intérét dans I’échantillon des données exploitables a été étudiée
pour chaque indication.

L'information sur les nombres d’examens réalisés annuellement n’a pas pu étre exploitée. En effet, elle était
demandée de facon facultative lors de la premiere phase de I'enquéte et n’était pas disponible dans le formulaire
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mis a disposition lors de la deuxiéme phase lorsque le participant avait indiqué réaliser tous les examens chez
I’adulte avec le méme paramétrage quelle que soit I'indication.

Produit dose surface

En I'absence de référentiel de contrdle de qualité défini par I’ANSM pour I'imagerie CBCT, le parc installé ne fait
pas I'objet de vérifications avec des modalités et des criteres d’acceptabilité uniformément définis. Les controles
réalisés dépendent des constructeurs et des distributeurs, dans le cadre de la maintenance des appareils, ainsi
que des utilisateurs. Les valeurs de PDS affichées par les appareils sont généralement des valeurs calculées et
non des valeurs mesurées. L’analyse de I'IRSN a porté sur les valeurs envoyées par les participants relevées sur
les appareils, qui sont donc susceptibles de différer de la réalité de I'exposition.

Volume d’acquisition (FOV)

En imagerie CBCT, le volume d’acquisition (FOV), sélectionné par l'utilisateur, est un cylindre dont I'axe
correspond a I'axe de rotation de I'ensemble tube-détecteur (cf. Figure 15 en Annexe 1 du présent rapport). Il
est défini par son diameétre et sa hauteur. Afin de pouvoir analyser plus facilement ce paramétre, il est nécessaire
de combiner ces deux grandeurs en une seule. Le produit du diameétre par la hauteur correspond a une surface
corrélée a la collimation du faisceau, donc au PDS. Néanmoins, il n’existe pas systématiquement une stricte
proportionnalité entre le produit diamétre x hauteur et le PDS, notamment pour des appareils dont la position
de I'isocentre est variable sur |’axe foyer-détecteur.

Afin de vérifier si le volume du FOV (it x rayon? x hauteur) pouvait étre un meilleur parameétre que la surface
égale au produit diameétre x hauteur, la variation des rapports PDS/surface et PDS/volume en fonction des FOV
a été comparée pour les FOV classiques (@5cmx5cm, @5cmx8cm, @8cmx5cm et @8cmx8cm, ou équivalent), tous
parametres d’émission du tube égaux par ailleurs (haute tension, intensité, durée d’acquisition), sur les trois
modeles de CBCT les plus courants (cf. § 3.1.1 ci-aprés), en utilisant les données de la documentation technique
de leurs constructeurs. Les variations du rapport PDS/surface sont moindre que celles du rapport PDS/volume,
malgré quelques variations (ratio max/min entre 1,04 et 1,24 suivant les modeéles contre 1,67 a 1,98
respectivement). La surface (produit diamétre x hauteur) apparait donc étre un meilleur indicateur pour décrire
le FOV que son volume géométrique. C'est cet indicateur, qui a notamment été utilisé en Suisse [17,21] et qui
est utilisé dans le présent rapport.

Utilisation de modes de réduction de dose

Les questionnaires demandaient aux participants s’ils avaient recours a une fonctionnalité de réduction de dose.
Cette information n’a pas pu étre exploitée d’un point de vue statistique de fagon globale, du fait de I'absence
de l'information dans certaines réponses ou de réponses erronées. Par ailleurs, certains appareils ne sont pas
équipés de modes de réduction de dose et, pour ceux qui en sont équipés, les fonctionnalités différent et sont
difficilement comparables. Une analyse a néanmoins été réalisée pour une marque d’appareils (cf. § 3.4.4 ci-
apres).

I R S [ ] Sous réserve du droit des tiers, ce document ne peut étre communiqué, divulgué ou reproduit a ou par des tiers sans autorisation écrite préalable. 12/48
Il est susceptible de contenir des informations confidentielles, au regard de la sécurité notamment, ou protégées au titre de la propriété intellectuelle
ou du secret en matiere industrielle et commerciale.



Rapport IRSN N° 2023-00031

3. RESULTATS

Lors de la premiére phase de I'enquéte, 29 formulaires ont été recus, dont seulement quatre provenaient de
cabinets dentaires. La deuxieme phase de I'enquéte a permis de recueillir 205 réponses de professionnels du
secteur dentaire. Au total, 228 établissements ont participé a I'enquéte, cinq d’entre eux ayant envoyé deux ou
trois réponses dont une seule a été conservée pour analyse.

3.1. Parcs d’établissements et d’installations

3.1.1. Répartition de la totalité des réponses regues

La répartition, selon leur typologie, des 228 établissements ayant répondu a I'une des deux phases de I'enquéte
est présentée en Figure 2 ci-aprés. Les centres dentaires représentent 89 % de I'effectif. Lors de la premiére
phase de I'enquéte, seul quatre d’entre eux avaient répondu, dont un qui a également répondu a la deuxieme
phase. Parmi les autres établissements ayant répondu, les centres libéraux d’imagerie médicale sont les plus
représentés, suivi par les établissements hospitaliers parmi lesquels une large majorité de CHU (six sur sept).

Ainsi le panel d’établissements ayant répondu a I’enquéte apparait cohérent avec la répartition entre le secteur
dentaire et celui de I'imagerie médicale déterminée a partir des déclarations d’activité nucléaire a I’ASN et
présentée au § 2.1.1.3 ci-avant.

Centres d'imagerie
médicale

17
Centres dentaires 7,5%

203
89,0%

Hopitaux
7
3,1% Autre
—————— 1
0,4%

Figure 2. Typologie des 228 établissements ayant répondu a I’enquéte

La répartition par marque des 229 appareils installés dans les établissements ayant répondu a I'enquéte est
présentée en Figure 3 ci-aprés. Tous ces établissements disposent d’une seule machine, sauf un CHU doté de
deux. Quatre marques, Planmeca, Carestream Dental, Dentsply Sirona et Vatech, se partagent plus de 80 % des
installations du panel. Les autres marques mentionnées dans la figure 3 sont NewTom, Morita, Acteon, Dirr
Dental, Instrumentarium, Soredex et Xoran Technologies ; elles sont représentées par trois appareils ou moins
chacune.

La marque Planmeca représente 73 % des 24 appareils installés dans les établissements ayant une activité
d’imagerie médicale, quasiment avec un seul modele d’appareil, le ProMax 3D Mid. Par ailleurs, trois modéles,
le Planmeca ProMax 3D, le Carestream CS8100 et le Dentsply Sirona Orthophos XG 3D (en tenant compte de
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leurs versions dotées de la modalité céphalométrique) représentent environ 48 % des installations pour
lesquelles I'IRSN a regu une réponse.

Il convient de noter la présence, parmi les participants, de centres de deux groupes dentaires (35 et 15 centres).
Méme si leurs parcs d’appareils ne sont pas homogenes, des marques et des modeles sont prépondérants et leur
contribution impacte potentiellement la représentativité de I’échantillon par rapport au parc national.

Planmeca
Carestream Dental
Dentsply Sirona
Vatech

Owandy Radiology
MyRay

KaVo Dental

Autres marques
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[uny
o
N
o

30 40
Nombre d'appareils
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o

M Dentaire ™ Imagerie

Figure 3. Répartition par marque des 229 appareils des établissements ayant répondu a I’enquéte

3.1.2. Répartition des réponses exploitées

Une large part des données regues n’a pas pu étre exploitée. En particulier, dans le secteur dentaire, les données
de prés de 40 % des établissements ont di étre rejetées. Les motifs de rejet des réponses de 78 établissements
sont détaillés dans le Tableau 3 ci-apres. Par ailleurs, pour 33 établissements, seule une partie des données a pu
étre exploitée. Cette analyse met en évidence la connaissance limitée d’une large part des utilisateurs concernant
les informations affichées par leurs appareils.

Tableau 3. Motifs de rejet des données regues

Données incohérentes avec la documentation du constructeur*® 36
Valeurs des PDS non renseignées (champ non rempli, « je ne sais pas »...) * 18
Données inexploitables (incompletes, erronées...) * 16
Réalisation d’examens pour aucune des indications retenues dans I'enquéte 5
Non-conformité de I'appareil lors du contréle de qualité externe de la modalité 5
panoramique sur une critére relatif a la dose

Absence de relevé sur patients pour un appareil doté du contréle automatique de 1

I’exposition (adaptée aux caractéristiques individuelles des patients)

* malgré des envois d’e-mails pour vérifier et corriger les données, restés sans réponse ou dont les réponses n’ont pas permis
d’apporter une clarification satisfaisante
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La répartition, selon leur typologie, des 150 établissements dont tout ou partie des données a été exploitée est
présentée en Figure 4 ci-aprés. Les centres dentaires représentent 85 % de I'effectif et cette répartition reste
donc cohérente avec le parc national.

Centres d'imagerie
médicale
15
10,0%

\- Autre
———— 1

0,7%

Figure 4. Typologie des 150 établissements dont les données ont été exploitées

La répartition, par marque, des 151 appareils dont tout ou partie des données a été exploitée est présentée en
Figure 5 ci-apres. Les quatre principales marques représentent toujours plus de 80 % du panel. Mais il doit étre
souligné que 19 des 30 appareils Dentsply Sirona, tous du méme modele, appartiennent a des centres d’'un méme
groupe dentaire.

Planmeca

Dentsply Sirona
Vatech

Owandy Radiology
MyRay

O 0 |
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Figure 5. Répartition par marque des 151 appareils dont les données ont été exploitées

La répartition par année de mise en service de ces 151 installations est présentée en Figure 6 ci-apres. Ces
appareils sont relativement récents : pres de 80 % d’entre eux ont été mis en service a partir de 2017.
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Figure 6. Répartition par année de mise en service des appareils dont les données ont été exploitées
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3.2. Indications

3.2.1. Répartition par indication des données exploitées
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Année de mise en service

La répartition par indication des données exploitées est présentée dans le Tableau 4 ci-aprés. La part représentée
par les installations du secteur de I'imagerie médicale varie entre 12 et 18 % pour les indications chez I'adulte,
sauf pour I'évaluation du parodonte (33 %). En pédiatrie, ces installations sont prépondérantes : 47 % pour les
dents incluses et 82 % pour les fentes palatines.

Tableau 4. Répartition par indication des données exploitées

IMP1
IMP2
IMP3
EXO1
EXO2
PARO
ENDO
PED1
PED2

Adulte - Implant unitaire sans guide, sans sinuslift
Adulte - Implant multiple avec guide, sans sinuslift
Adulte - Implant maxillaire avec sinuslift

Adulte - Exodontie : dents de sagesse bilatérales
Adulte - Exodontie : dent incluse unitaire

Adulte - Evaluation du parodonte

Adulte - Endodontie

Enfant 12 ans - Dent incluse

Enfant 8-10 ans - Fente palatine

Secteurs dentaire / imagerie définis dans l'introduction du rapport

101
78
79
68
80
20
70
19

17
16
11
18
14
10
13
16

118

94
90
86
94
30
83
35
11

Il est a noter qu’il existe une plus grande diversité des types d’examen pratiqués dans les centres et services
d’imagerie médicale que dans les cabinets dentaires. En effet, certains centres dentaires sont spécialisés et ne

réalisent des examens que pour un nombre réduit d’indications différentes.
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Pour la plupart des indications, I'IRSN a pu exploiter, dans ses analyses, les données de plus de 80 installations.
Toutefois, pour la parodontie chez I'adulte et pour les examens pédiatriques, la quantité de données exploitées
est nettement plus limitée et la robustesse statistique des résultats les concernant est donc moins bonne.
Plusieurs chirurgiens-dentistes ont affirmé a I'IRSN qu’ils n’utilisaient pas la modalité CBCT pour réaliser des
examens chez les enfants.

3.2.2. Utilisation de parametres d’acquisition uniques pour toutes les indications

Lors de la deuxiéme phase de I’enquéte, il était demandé aux participants s’ils utilisaient les mémes parameétres
d’acquisition pour I'ensemble des indications chez I’adulte. En cas de réponse positive, ils ne saisissaient qu’une
seule fois ces parametres (taille du patient, taille du FOV, résolution, utilisation d’'un mode de réduction de dose,
PDS), apres avoir sélectionné les indications les concernant.

Sur les 200 réponses regues lors de cette deuxieme phase (en excluant les doublons), 137 établissements ont dit
utiliser le méme paramétrage de leur appareil quelle que soit I'indication de I'examen. En déduisant les 13
centres ayant sélectionné une seule indication, il reste environ 62 % d’utilisateurs de CBCT réalisant tous leurs
examens de la méme fagon, notamment avec la méme taille de FOV et la méme résolution. Cette proportion est
quasiment la méme parmi les établissements dont les données ont été exploitées (63 %). Cette valeur est
néanmoins a prendre avec précaution, puisqu’il a été constaté que des participants ont répondu de fagon
erronée sur ce point (cf. § 4.1.2 du présent rapport).

3.3. Produit dose surface

Les histogrammes de distribution des produits dose surface pour les neuf indications étudiées sont présentés en
Figure 7 ci-aprés. Le diagramme en boites a moustaches de la Figure 8 ci-aprés permet de comparer les résultats
obtenus, d’une part entre les neuf indications étudiées, d’autre part entre le secteur dentaire et celui de
I'imagerie médicale. Enfin, les valeurs des 75¢ et 50° centiles de la distribution des PDS sont présentés dans le
Tableau 5 ci-apreés.

Ces résultats mettent en évidence des PDS globalement plus élevés pour les examens réalisés dans le secteur de
I'imagerie médicale par rapport au secteur dentaire (cf. § 3.4 ci-apres). Pour les indications IMP2, IMP3 et EXO1,
I’écart atteint 70 a 80 % et pose la question de la possibilité de la définition d’'un NRD pour les deux secteurs.

Dans le secteur dentaire, les valeurs des 75¢ centiles du PDS varient relativement peu entre indications (autour
de 700 mGy.cm?), sauf pour la parodontie et la dent incluse chez I'enfant. Ce constat est a mettre en lien avec
I'utilisation revendiquée de parameétres uniques pour I'ensemble des indications par une large proportion
d’utilisateurs de CBCT. Dans le secteur de I'imagerie médicale, des variations plus prononcées sont observées
entre indications.
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Figure 7. Histogrammes de distribution des PDS (mGy.cm?) pour les 9 indications étudiées
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Tableau 5. Indicateurs statistiques relatifs au produit dose surface

iy

PARO Adulte - Evaluation du parodonte

ENDO Adulte - Endodontie

PED1

PED2

Enfant 12 ans - Dent incluse

Enfant 8-10 ans - Fente palatine

691
(571)
732
(624)
712
(571)
716
(485)
684
(485)
1075
(672)
696
(485)
532
(228)
612
(559)

Secteurs dentaire / imagerie définis dans I'introduction du présent rapport

IRSHN

959
(762)
1311
(1132)
1213
(914)
1305
(1116)
966
(622)
1198
(745)
972
(671)
718
(539)
682
(612)

716
(578)
958
(684)
728
(590)
951
(601)
704
(541)
1075
(675)
710
(551)
691
(453)
676
(612)
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3.4. Volume d’acquisition et résolution

Pour expliquer les différences de PDS observées entre indications et entre le secteur dentaire et celui de
I'imagerie médicale, les deux principaux parametres influant sur la dose ont été étudiés : les dimensions du
volume d’acquisition et la résolution. Ces deux parameétres peuvent étre sélectionnés par |'utilisateur lors de la
réalisation d’un examen.

La taille du patient sélectionnée influe également sur le PDS. Il a été constaté que, pour le cas d’un patient
standard, tel que demandé par les formulaires d’enquéte, les utilisateurs d’'un méme modeéle d’appareil ne
sélectionnent pas tous la méme taille. Pour un choix entre XS, S, M, L et XL, la plupart a sélectionné la taille M
pour I'adulte, mais une part non négligeable a sélectionné la taille L et une minorité les tailles S et XL. Comme le
nombre de tailles proposées et leurs intitulés different entre constructeurs, I’exploitation de ce parametre s’est
avérée impossible. Sur certains appareils, les tailles de patient sont d’ailleurs représentées par des
pictogrammes, sans intitulé. Ces pictogrammes représentent des tétes de différentes tailles chez certains
constructeurs, alors que chez d’autres il s’agit de silhouettes de tailles différentes, ce qui peut entrainer une
confusion pour l'utilisateur. En effet, la quantité de rayons X émis doit étre ajustée en fonction de la taille de la
téte du patient et non de sa morphologie corporelle.

3.4.1. Volume d’acquisition (FOV)

Comme explicité au § 2.3.2 du présent rapport, le FOV défini par son diamétre et par sa hauteur sur les consoles
des appareils a été réduit pour I'analyse a un unique parametre, la surface correspondant au produit du diametre
par la hauteur, exprimée en cm?.

Les FOV classiqguement proposés par les constructeurs sur les appareils sont les suivants (dimensions en cm) :

e petit FOV pour une dent : @5cmx5cm (ou @4cmx5cm), soit 25 cm? (ou 20 cm?) ;

e FOV moyen pour une arcade (ensemble des dents du maxillaire supérieur ou du maxillaire inférieur) :
@8cmx5cm, soit 40 cm?;

e grand FOV pour les deux arcades : @8cmx8cm, soit 64 cm?.

Des FOV de taille supérieure, avec des diamétres et des hauteurs pouvant atteindre ou dépasser 10 cm, sont
disponibles sur certains modeles d’appareils, mais ils sont plutot destinés a des applications autres que dentaires,
comme l'otorhinolaryngologie.

Les histogrammes de distribution des FOV pour les neuf indications étudiées sont présentés en Figure 9 ci-apres.
Les barres autour de 25, 40 et 64 cm? sont, comme attendu, les plus prononcées. Pour toutes les indications
d’implantologie (IMP1, IMP2, IMP3) et d’exodontie (EXO1, EXO2), I'IRSN note que ce sont les grands FOV qui sont
les plus fréquemment utilisés. En revanche, pour I’'endodontie (ENDO) et la dent incluse en pédiatrie (PED1), les
petits FOV sont les plus utilisés. Pour rappel (cf. § 2.3.1 du présent rapport), certaines données incluant des tailles
de FOV qui semblaient inappropriées n’ont pas été incluses dans I'analyse :

e grand FOV en endodontie (ENDO) pour les établissements ayant indiqué utiliser les mémes réglages
quelle que soit I'indication (sauf confirmation explicite de la taille de champ sélectionnée) ;
e petits FOV pour les implants multiples (IMP2) et les dents de sagesses bilatérales (EXO1).

S’agissant des examens chez I'adulte, dont I'indication précise explicitement qu’ils portent sur une dent unique
(implant unique IMP1 et dent incluse EXO2), I'IRSN note une plus grande propension des professionnels du
secteur de I'imagerie médicale 3 utiliser des petits FOV (environ @5cmx5cm).
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Figure 9. Histogrammes de distribution des tailles de FOV (cm?) pour les 9 indications étudiées

3.4.2. Résolution (taille des voxels)

Les histogrammes de distribution des résolutions utilisées pour les neuf indications étudiées sont présentés en
Figure 10 ci-apres. Pour I'ensemble des indications sauf I'endodontie, deux tailles de voxels sont utilisées de
facon trés prépondérante, 150 um environ et, dans une moindre mesure, 200 um environ. S’agissant des
examens d’endodontie, I'utilisation d’'une résolution d’environ 150 um reste prépondérante, suivie par les
résolutions inférieures a 100 um, parfois appelées « endo » par les constructeurs (généralement 75 ou 80 pum).
Il n"a pas été constaté de différence flagrante de pratique entre le secteur dentaire et celui de I'imagerie

médicale.
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Figure 10. Histogrammes de distribution des résolutions (um) pour les 9 indications étudiées

3.4.3. Relation entre le PDS et les parameétres sélectionnés par I'utilisateur

L'impact du choix de la taille de FOV et de la résolution a fait I'objet d’une analyse pour I'indication de I'implant
unitaire (IMP1). En effet, cette indication est celle pour laquelle le plus de données ont été exploitées (cf. Tableau
4 du présent rapport). En outre, comme elle porte sur une dent unique, il n’y a pas lieu de réaliser plusieurs
acquisitions.

Les résultats de cette analyse sont présentés en Figure 11 et en Figure 12 ci-apres. De fagon globale, les PDS
tendent a augmenter avec la taille de FOV sélectionnée, mais la variation liée au choix de la résolution est
beaucoup plus nette. Plus la taille de voxel sélectionnée est petite, plus la dose délivrée au patient est élevée.
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Figure 12. Comparaison des PDS (mGy.cm?) en fonction de la résolution par plage de taille de FOV
pour lindication « implant unitaire sans guide, sans sinuslift chez I'adulte »

3.4.4. Utilisation de modes de réduction

de dose

Comme indiqué au §2.3.2 du présent rapport, il na pas été possible de réaliser une analyse globale de

|'utilisation de modes de réduction de dose.

Une analyse a été réalisée sur les données concernant les systémes Planmeca ProMax 3D et ProMax 3D Mid qui
sont, dans I’échantillon de I'enquéte, les modeéles équipés d’un mode de réduction de dose (Ultra Low Dose™,
ULD) les plus nombreux et dont la documentation du constructeur permet de savoir, a partir du PDS et des
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parameétres de I'examen, si le mode ULD a été utilisé. Ainsi, les données analysées ont été préalablement
complétées ou corrigées lorsque la saisie des participants était incompléete ou erronée.

Sur 41 établissements équipés chacun d’un appareil :

e 9 (soit 22 %) utilisent le mode ULD pour toutes les indications ;
o 3 (soit 7 %) I'utilisent pour certaines indications seulement ;
e 29 (soit 71 %) ne I'utilisent pour aucune indication.

Par ailleurs, parmi les établissements n’utilisant effectivement pas le mode ULD, 19 avaient indiqué ne pas savoir
s’ils utilisaient une fonction de réduction de dose et trois avaient indiqué utiliser la réduction de dose dans leur
formulaire.

Cette analyse met en évidence la connaissance limitée d’une large part des utilisateurs concernant les
fonctionnalités de leurs appareils. L'IRSN n’a pas d’élément objectif pour recommander ou déconseiller
I'utilisation du mode ULD ; certains utilisateurs sont satisfaits des images obtenues, mais un utilisateur a indiqué
ne pas l'utiliser en raison d’une qualité d’image qu’il juge insuffisante.

3.4.5. Origine des différences entre le secteur dentaire et celui de I'imagerie médicale

Des écarts notables concernant les PDS, notamment sur le 75¢ centile, sont mis en évidence entre le secteur
dentaire et celui de I'imagerie médicale.

Pour les indications concernant plusieurs dents, IMP2 et EXO1, de plus grands FOV sont utilisés dans les hépitaux
et centres d’imagerie. A contrario, des FOV plus petits ont été mentionnés par les chirurgiens-dentistes, certains
trop petits pour pouvoir réaliser un tel examen, ce qui laisse penser que deux acquisitions auraient pu étre
réalisées et que les PDS saisis, qui correspondent a une seule acquisition, doivent étre doublés pour refléter
I’exposition de I'examen dans sa globalité. L’écart observé pourrait donc provenir, au moins en partie, d’une
sous-estimation des PDS dans les établissements dentaires.

Les données des indications IMP1 et EXO2, qui concernent une dent unique et qui font donc I'objet d’une
acquisition unique, ont été étudiées pour déterminer I'origine de I'écart entre le secteur dentaire et celui de
I'imagerie médicale. Dans les hopitaux et centres d’'imagerie, les FOV sélectionnés sont globalement de taille plus
réduite que dans les centres dentaires, mais quelques établissements (sur une quinzaine au total) utilisent des
FOV de grande taille et contribuent a I'augmentation du 75¢ centile. Des acquisitions de petits FOV avec des
résolutions tres fines, destinées habituellement a I'endodontie, sont également en cause. De telles pratiques
existent aussi dans le domaine dentaire mais de fagcon marginale et leur influence sur le 75¢ centile est donc
moindre. Par ailleurs, de facon générale, sur la base des données recueillies au cours de I'enquéte, certains
appareils utilisés en hopital ou en centres d’imagerie semblent délivrer des doses plus élevées que les appareils
installés dans les centres dentaires.

Enfin s’agissant des examens de dent incluse chez I'enfant de 12 ans, I’écart entre le PDS du secteur dentaire
(532 mGy.cm?) et celui du secteur de I'imagerie médicale (718 mGy.cm?) semble principalement lié aux tailles de
FOV sélectionnées, globalement plus petites dans les installations du secteur dentaire.
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4. DISCUSSION

4.1. Limites de 'enquéte

4.1.1. Taille du panel

Comme déja mentionné au § 2.2 du présent rapport, la collecte de données s’est avérée assez compliquée et a
nécessité de faire évoluer les modalités de réalisation de I'enquéte et la diffusion de I'information aupres des
professionnels concernés. La vérification des données a mis en évidence la qualité variable de celles-ci et a
conduit a n’utiliser gu’une partie des données recues. La mise en qualité des données aurait pu étre encore
poursuivie mais aurait supposé un investissement en temps important pour relancer encore les professionnels
n’ayant pas répondu aux premieres sollicitations et pour les aider a rechercher les informations demandées. Cela
aurait nécessité de prolonger I'étude sans certitude d’amélioration significative des données.

Ainsi, le pourcentage d’établissements ayant participé a I'enquéte, et pour lesquels les données ont pu étre
exploitées, est relativement faible par comparaison a la taille estimée du parc installé en France. Toutefois, a
I’exception des indications en pédiatrie et une indication chez les adultes (PARO), les réponses exploitées par
indication concernent entre 83 et 118 installations (cf. tableau 4), ce qui confére une robustesse statistique aux
résultats obtenus.

4.1.2. Qualité des données regues

Méme aprées vérification et correction d’une partie des données, des doutes persistent quant a la qualité des
données exploitées. Dans certaines réponses, I'ensemble des parametres renseignés sont cohérents entre eux
et correspondent a la documentation du constructeur, mais ils ne correspondent pas aux bonnes pratiques (cf.
§ 1.4 de I'’Annexe 1 au présent rapport). Pour certaines indications, les données les plus en désaccord avec les
bonnes pratiques ont été éliminées (cf. § 2.3.1 du présent rapport).

Le sondage concernant des données des examens d’endodontie réalisé aupres de centres ayant indiqué utiliser
les mémes réglages pour toutes les indications a montré que les écarts avec les bonnes pratiques observés dans
les formulaires peuvent résulter aussi bien de réponses erronées (6 cas sur 10 réponses regues) que de pratiques
réellement hors normes (4 sur 10). Aussi, les critéres retenus pour filtrer les données, présentés au § 2.3.1 du
présent rapport, ont été choisis avec souplesse par rapport aux bonnes pratiques, en sachant qu’ils conduiraient
probablement a la fois a éliminer des données exactes se rapportant a une pratique éloignée des
recommandations et a conserver des données erronées. Sur ce point, le sondage sur I'’endodontie illustre les
difficultés rencontrées pour corriger les données. Sur 21 centres sollicités, seuls 10 ont répondu et parmi les six
centres ayant indiqué utiliser un réglage différent pour I'endodontie, deux n’ont pas précisé quels étaient les
parametres sélectionnés.

4.1.3. Valeurs des produit dose surface relevés

Les valeurs des PDS affichés par les systémes de CBCT dentaire sont pour la majorité des valeurs calculées a partir
des parametres d’exposition. Dans la plupart des formulaires regus, de légers écarts avec les tables du
constructeur sont constatés, ce qui montre que les valeurs calculées ont été calibrées pour tenir compte de
I’émission propre du tube a rayons X de chaque exemplaire d’appareil. Cependant, en |'absence de modalités de
controle de qualité définies a I’échelle nationale, il est difficile de garantir que les valeurs de PDS relevées
correspondent bien a la réalité de I'exposition des patients. Dans I'étude finlandaise [19], les PDS relevés sur les
appareils ont été corrigés de I'erreur entre les valeurs mesurées et celles affichées déterminées lors de contrdles.
Dans I'enquéte anglaise, ont été collectés des PDS mesurés par des physiciens médicaux en charge des controles
des appareils.

Avec le développement de I'imagerie CBCT dans le domaine dentaire et compte tenu des doses délivrées plus
élevées qu’en panoramique dentaire, la mise en place d’un référentiel national de contréle de qualité pour la
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modalité CBCT serait souhaitable. La trés large majorité des appareils concernés bénéficie déja d’un controle de
qualité pour la modalité panoramique [2]. Des recommandations en matiére de contréle de qualité pour le CBCT
intégrant ses applications en imagerie dentaire ont été publiées par 'TEFOMP, 'ESTRO et I’AIEA (derniere mise a
jour en 2019) [11].

4.2. Comparaison avec les valeurs de NRD définis dans d’autres pays

La liste des NRD actuellement en vigueur dans d’autres pays, identifiés au cours de I'étude, est présentée dans
le Tableau 6 ci-apres. Les références des textes définissant ces NRD figurent dans le Tableau 1 au § 2.1.1.2 du
présent rapport.

Tableau 6. Valeurs des NRD relatifs au CBCT dentaire définis dans des pays étrangers

Imagerie pré-chirurgicale des traitements implantaires (1 dent) 360
Finlande Evaluation de la relation entre la dent de sagesse et le canal mandibulaire 380
(2016) Evaluation de la région périapicale de la dent et de la morphologie du 550
canal radiculaire
. Partie de la machoire (1 quadrant) 300
Suéde PTI - i
(2018) M?cho!re sup(?r!eure ou‘lnf’er‘leure (2 quadrants) 460
Machoire supérieure et inférieure (4 quadrants) 540
Royaume-Uni Adulte (imagerie avant la mise en place d'un implant molaire maxillaire) 265
(2020) Pédiatrie (imagerie d'une canine maxillaire incluse d'un enfant de 12 ans) 170
Dents de sagesse* 450
Pose d’'implant au niveau du maxillaire supérieur et inférieur 450
Anomalies de formes et positions de la dent* et sa relation avec les
Suisse structures voisines (racines, sinus maxillaire et fosse nasale, parcours des 450
(2020) faisceaux nerveux)
Modifications  dentoalvéolaires pathologiques (kystes, Iésions 450
parodontales et périapicales)
Endodontie 640
Japon FOV < 40 cm? 841
(2020) 40 cm? < FOV < 100 cm? 1670
FOV > 100 cm? 1960

Suisse : les NRD sont définis pour des FOV @5cmx5cm (25 c¢cm?). Pour les indications marquées d’un *, s’il est justifié

d’effectuer un cliché sur lequel apparaissent plusieurs dents, le NRD est calculé pour tenir compte du FOV plus grand selon
la formule NRDadapté = NRDgénéral X FOV / 25 cm?

Les intitulés des NRD sont trés variables d’un pays a I'autre et ne facilitent donc pas les comparaisons. Trois des
pays listés disposent de NRD par indication (Finlande, Royaume-Uni, Suisse), quand les deux autres ont établi des
NRD en fonction de la taille de la zone imagée, définie par une portion de la dentition (Suede) ou par la taille de
FOV utilisé pour I'examen (Japon).

Une comparaison des résultats de I'enquéte IRSN a été réalisée pour les quatre indications pour lesquelles un
NRD équivalent a I'étranger existe. Elle est présentée en Figure 13 ci-aprés. L'IRSN note que, de facon globale,
les 75° centiles de PDS obtenus dans I'enquéte auprés des utilisateurs francais de CBCT sont nettement
supérieurs aux NRD des autres pays dans la majorité des cas. Les seules exceptions sont le Japon dont les valeurs
de NRD sont trés élevées et les examens d’endodontie pour laquelle la valeur francgaise se rapproche du NRD
suisse, bien que supérieure.
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Les études finlandaise et suisse ont été réalisées dans des conditions comparables a I'enquéte menée par I'IRSN,
en interrogeant les utilisateurs de CBCT sur leurs pratiques [19,21]. S’agissant de I'étude anglaise [20], I'un de
ses auteurs a indiqué a I'IRSN que les données collectées étaient des valeurs de PDS mesurées pendant des
controles de qualité en utilisant les parametres d’exposition typiquement utilisés, selon les recommandations
nationales en la matiére qui préconisent le recours a des FOV @4cmx4cm pour les deux indications cliniques
étudiées [22,23]. Il est possible que les résultats ainsi obtenus ne reflétent pas complétement les pratiques
réelles des utilisateurs de CBCT. Dans I'enquéte IRSN, trés peu de modeéles d’appareils permettaient d’atteindre
une taille de FOV de @4cmx4cm ; pour la plupart, la taille de FOV la plus petite était autour de @5cmx5cm. Enfin,
il n"a pas été possible d’identifier a partir de quelles données (enquéte aupres des professionnels, mesures dans
le cadre du contrdle de qualité des installations) ont été définis les NRD fixés en Suede et au Japon.

900
& 7 W
E 800 . é
Z 700 7 é
7 7
2 . .
8 % /
: / %
= 300 7 7
g 7 %
g 200 Vé é
Z 100 7 7
z 7 .
Implant unitaire Dent incluse unitaire Endodontie Dent incluse
(adulte) (adulte) (adulte) (12 ans)

M Enquéte IRSN M Suisse Finlande ®Royaume-Uni % Japon  Suede

Enquéte IRSN : valeurs des 75¢ centiles des distributions sur I’ensemble des participants
Japon et Suede : valeurs du NRD pour la taille de zone explorée pour un examen portant sur une dent

Figure 13. Comparaison des résultats de I’enquéte avec les NRD en vigueur a I'étranger

En Suisse, les cing NRD de CBCT dentaire sont fixés pour des FOV de taille @5cmx5cm (25 cm?) et la Directive de
I’OSFP qui les définit précise qu’ils peuvent étre recalculés lorsque un FOV plus grand a été utilisé pour un examen
de plusieurs dents [17]. Dans I'étude qui avait permis de les définir [21], Deleu avait analysé, en plus, des PDS
bruts des examens et les PDS normalisés a un FOV de 25 cm? L’'IRSN a réalisé une analyse similaire sur les
données recueillies lors de I'’enquéte en normalisant les PDS par la formule suivante :

25 cm?
PDSy ormatise = PDSprut X m

ou PDSgrt est le PDS affiché par I'appareil, d et h respectivement le diameétre et la hauteur du FOV

Cette comparaison, présentée dans le Tableau 7 ci-aprés, montre que les résultats obtenus en France se
rapprochent en fait beaucoup de ceux de la Suisse lorsque que des PDS normalisés sont utilisés. Comme, a FOV
équivalent, les résultats des deux pays sont proches, il est possible de déduire que les PDS bruts plus élevés de
la France sont essentiellement dus a 'utilisation de FOV plus grands par les professionnels francais par rapport a
leurs conferes suisses. Ce constat ressort également de I'analyse de la fréquence des FOV utilisés : les FOV de 25
cm? environ sont majoritairement utilisés en Suisse (Figure 2 de I'article de Deleu) alors qu’ils le sont peu en
France (Figure 9 du présent rapport). Cette analyse illustre l'intérét de I’emploi des PDS bruts affichés par les
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appareils plutot que des PDS normalisés dans le dispositif NRD car il permet d’avoir une idée des pratiques des
utilisateurs en termes de taille de FOV utilisée.

Tableau 7. Comparaison des résultats de I’enquéte avec ceux de I’enquéte suisse (Deleu [21])
en utilisant le PDS normalisé pour un FOV de 25 cm? (@5¢cmx5cm)

| Deleu | RSN | Deleu

716 440
683 447
728 428

IRSN : Implant unitaire sans guide, sans sinuslift
Deleu : Pose d’'implant maxillaire et mandibulaire
Implant maxillaire avec sinuslift

Deleu : Pose d’'implant maxillaire et mandibulaire
IRSN : dent incluse unitaire

EX02 Deleu : anomalie de forme et de position de dent 704 >42 447 451
IRSN : Endodontie

ENDO Deleu : Endodontie 710 639 649 639

IMP1

IMP3

Les résultats de I'enquéte (cf. Figure 1 du présent rapport) montrent I'utilisation de FOV relativement grands
(@8cmx5cm soit 40 cm?, @8cmx8cm soit 64 cm?, ou plus) pour I'implant unitaire (IMP1), pour la dent incluse
unitaire (EX02), et, dans une moindre mesure, pour I'endodontie (ENDO). Pour ces trois types d’actes, les
pratiques anglaises et suisses sont d’utiliser de petits FOV de @5cmx5cm ou moins. Cette différence de pratique
peut expliquer, au moins en partie, I'écart observé entre le 75° centile du PDS de I'enquéte de I'IRSN et les
résultats anglais et suisses.

Le dossier CBCT publié par I’ADF en 2015 donne des exemples de parameétres a utiliser pour différentes
indications [8]. Pour aucune d’entre elles, y compris 'endodontie, la taille de FOV est inférieure 3 @8cmx8cm.
L'animateur du groupe de travail scientifique qui a élaboré ce dossier a indiqué a I'IRSN que, si cette publication
relativement ancienne (2015) devait étre mise a jour, des paramétres de réalisation des examens plus exigeants
seraient vraisemblablement proposés.

Enfin, il a été constaté que, si la plupart des appareils proposent des FOV de tailles différentes (dent, arcade et
dentition complete, ainsi que de plus grands FOV sur les appareils également utilisés pour I'imagerie médicale),
des modeles ne proposent de série que des grands FOV, la(les) taille(s) inférieure(s) étant optionnelle(s),
contrairement aux recommandations de I'AIEA (cf. § 1.4.3 de I'’Annexe 1 au présent rapport). Les possibilités
d’optimisation pour I'utilisateur peuvent ainsi étre limitées par le choix du modele lors de I'achat. Une
connaissance minimale de la technique serait utile des I'achat d’un appareil pour choisir un modele permettant
d’optimiser I'exposition des patients.

4.3. Problématique de la radioprotection des patients en imagerie CBCT
dentaire : voies d’amélioration identifiées au cours de I’enquéte

Au cours de la préparation de I'enquéte, du recueil et de I'analyse des données, I'IRSN a été confronté a des
problématiques de radioprotection liées a l'utilisation des systemes CBCT, dont certaines ont déja été mises en
lumiere par les représentants des professionnels, les autorités ou I’Assurance maladie [3].
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4.3.1. Déclarations d’activité nucléaire aupres de I’ASN

Pour informer largement et individuellement les professionnels du lancement de la deuxieme phase de
I'enquéte, I’ASN a réalisé un mailing électronique aupres d’environ 2500 déclarants d’une activité nucléaire de
CBCT appartenant au secteur dentaire (ayant déclaré des activités de radiologie dentaire exclusivement). A la
suite de I'’envoi des messages, I’ASN et I'IRSN ont regu une réponse de 36 personnes indiquant ne pas disposer
de systeme CBCT, alors que leur déclaration mentionnait une activité nucléaire de CBCT dentaire (les déclarants
ayant récemment cessé leur activité ne sont pas inclus dans ce décompte).

A contrario, des établissements équipés d’'un CBCT ont omis cette activité dans leur déclaration. Un conseiller en
radioprotection (CRP) a appelé I'IRSN pour signaler qu’un de ses clients avait indiment déclaré un CBCT. Apres
vérification, la déclaration était correcte, le modele d’appareil en question permettant de réaliser a la fois des
examens panoramiques et CBCT, méme si la majorité des examens réalisés sur I'appareil en question sont des
panoramiques. Le CRP a indiqué avoir plusieurs clients dotés d’appareils similaires pour lesquels une déclaration
incomplete a donc été déposée.

Ce constat montre le besoin d’'une communication adaptée de la part de I’ASN et des organismes professionnels
en direction des chirurgiens-dentistes pour les aider a mieux remplir leurs obligations réglementaires.

4.3.2. Réalisation d’examens d’imagerie par du personnel non habilité

Comme indiqué précédemment, des échanges téléphoniques entre I'IRSN et des professionnels du secteur
dentaire, ainsi que quelques visites de centres dentaires, ont été nécessaires pour vérifier, compléter et corriger
les données envoyées. Ces discussions ont mis en évidence que les examens CBCT étaient réalisés, dans certains
établissements, par des assistant(e)s dentaires, voire des secrétaires, de facon ponctuelle ou réguliére.

Cette pratique constitue une violation des articles L. 4351-1 et R. 1333-68 du code de la santé publique qui
dispose que I'emploi des rayonnements ionisants sur le corps humain est réservé aux médecins et chirurgiens-
dentistes et, sous la responsabilité de ces derniers, aux manipulateurs d’électroradiologie médicale.

Afin d’assurer que le personnel habilité dispose d’'une formation adaptée, la réglementation relative a la prise en
charge des actes par I'assurance maladie [24] demande qu’une formation spécifique a I'acte, en plus de la
formation initiale, soit réalisée. Par ailleurs, le guide de formation continue a la radioprotection des patients
homologué par I’ASN [25] et destiné aux chirurgiens-dentistes comprend des éléments sur la justification et
I’optimisation des examens 3D (CBCT).

Une proposition de loi a été présentée en octobre 2022 [26] pour créer la profession d’assistant en médecine
bucco-dentaire (AMBD), considéré comme un assistant dentaire de niveau deux, qui serait susceptible de réaliser
des examens d’imagerie [27]. Si cette profession voit le jour et que les professionnels sont habilités a réaliser des
examens CBCT, ils devront étre formés en conséquence. La recommandation sur la formation des professionnels
utilisant I'imagerie CBCT, formulée au § 5 ci-aprés, va dans ce sens.

4.3.3. Formation pratique des utilisateurs d’appareils de CBCT dentaire

Lors des échanges avec les professionnels, I'IRSN a constaté, a plusieurs reprises, une connaissance limitée des
appareils de la part de ceux qui les utilisent au quotidien, en s’écartant peu de la configuration par défaut
proposée par I'appareil a sa mise en service. Si les bonnes pratiques enseignées lors des formations sont souvent
connues théoriquement (FOV le plus petit que possible, taille de voxel la plus grande possible...), la fagon pratique
de les mettre en ceuvre semble parfois moins maitrisée. Deux exemples illustrent ce constat :

e plusieurs utilisateurs d’'une méme marque d’appareils, qui avaient indiqué utiliser le mode réduction de
dose proposé par le constructeur, ont découvert que cette fonctionnalité n’était active qu’apres avoir
pressé le bouton associé (bouton virtuel sur écran tactile) ;

e |ors d’'une visite dans un centre dentaire, I'IRSN a montré a un dentiste qui sélectionnait a juste titre des
petits FOV (@5cmx5cm) lorsque c’était possible, que le PDS obtenu était plus élevé que lorsqu'il
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sélectionnait un FOV plus grand (@10cmx5cm). En effet, le mode choisi pour le petit FOV était associé a
une résolution tres fine (< 100 um). En naviguant dans les menus de I'appareil, un mode d’acquisition
@5cmx5cm avec une résolution plus élevée (200 um) a été identifié. La dénomination de ce mode et le
pictogramme choisis par le constructeur étaient assez peu explicites, et sa description mal traduite de
I’anglais dans le guide utilisateur.

De facon plus générale, un nombre important de participants a I’enquéte a rencontré des difficultés pour trouver,
sur leurs appareils, les parametres a reporter dans le formulaire et ont eu besoin de 'aide de I'IRSN. Pour faciliter
les échanges et obtenir des données sans erreur de recopie, I'IRSN leur a demandé d’envoyer des photos des
consoles des appareils réglés pour réaliser un examen.

Ces constats montrent la nécessité pour les utilisateurs de CBCT, en particulier les chirurgiens-dentistes pour
lesquels I'imagerie n’est pas l'activité centrale, d’avoir une formation pratique leur permettant de savoir
sélectionner les bons réglages sur leur appareil pour obtenir les images de la qualité souhaitée tout en exposant
leurs patients le moins possible. L'IRSN considére donc que I'attention des constructeurs et des distributeurs
devra étre attirée sur la nécessité de délivrer une information complete et claire sur les appareils gu’ils
commercialisent, notamment au cours des formations délivrées lors de 'installation. Une recommandation en
ce sens est formulée au § 5 ci-apreés.

4.3.4. Contenu de la documentation constructeur

Pour vérifier les données envoyées, I'IRSN s’est appuyé sur la documentation (guides d’utilisation, spécifications
techniques...) fournie par les constructeurs lorsqu’elle était disponible sur internet ou qu’elle avait été envoyée
par les constructeurs. Cette documentation a également été utilisée pour aider les utilisateurs a trouver les
données demandées dans I'enquéte sur leurs appareils.

A cette occasion, I'IRSN a pu constater que cette documentation semblait parfois comporter des erreurs au vu
des écarts observés entre les parametres et PDS annoncés et les informations rapportées par les utilisateurs,
photos a I'appui. Pour certains appareils, il est tres difficile de trouver les résolutions associées aux modes
d’acquisition proposés par le constructeur dont les intitulés ne sont pas toujours trés explicites.

L'IRSN note également qu’environ un tiers des utilisateurs d’'une marque d’appareils n’a pas réussi a trouver les
PDS associés aux examens sur leur appareil. Par ailleurs, les pictogrammes utilisés pour représenter la taille des
patients peuvent induire une confusion chez les utilisateurs (cf. § 3.4 du présent rapport).

Aussi, I'IRSN considére que I'attention des constructeurs et des distributeurs devra étre attirée sur la nécessité
de fournir une documentation technique comportant une information compléte et claire sur les appareils gu’ils
commercialisent. Une recommandation en ce sens est formulée au § 5 ci-apres.

4.3.5. Formalisation des pratiques

Les échanges avec des utilisateurs au cours de I'enquéte conduisent a penser que, pour certains d’entre eux, il
n’y a pas forcément eu de réflexion en amont, lors de l'installation, sur les réglages appropriés en fonction du
cas clinique rencontré.

Au-dela de la question des expositions des patients, la maitrise incompléte des appareils peut poser des
questions en termes de qualité des images produites. Un chirurgien-dentiste ayant participé a 'enquéte a ainsi
indiqué que, dans sa pratique axée sur la chirurgie, il recoit régulierement des patients envoyés par des confréres
avec des images de mauvaise qualité. Il doit ainsi refaire de nombreux examens. Selon ce professionnel, les
possibles causes de la qualité insuffisante des images pourraient étre les performances de certains appareils et
la formation insuffisante des utilisateurs pour bien régler les appareils et positionner les patients (qualité des
formations, utilisateurs non habilités et donc non formés...).

Une formalisation des procédures de réalisation des examens apparait nécessaire, notamment lorsque les
appareils sont utilisés par des manipulateurs d’électroradiologie médicale ou par des AMBD si cette profession
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est effectivement créée et habilitée a réaliser des examens CBCT. Une recommandation en ce sens est formulée
au § 5 ci-apres.

4.3.6. Détection d’expositions anormales grace aux NRD

L'IRSN a contacté un centre de radiologie pour vérifier I'exactitude des valeurs de PDS élevées et trés différentes
de celles envoyées par d’autres possesseurs d’appareils de la méme marque. Les valeurs ont été confirmées.
Apres des investigations, le centre a identifié que des parameétres « forte dose » prévus pour les examens des
rochers étaient utilisés pour des examens dentaires. La pratique a été corrigée avec, en conséquence, une baisse
du PDS de moitié environ. La manipulatrice contactée, habituée aux NRD en radiologie conventionnelle, a
souligné I'utilité de fixer des NRD dans le domaine du CBCT (et de la démarche de relevé et de comparaison des
doses) pour aider a identifier de mauvaises pratiques. La recommandation de création de NRD, formulée au § 5
ci-aprés, va dans ce sens.

4.4. Proposition de NRD

Malgré les limites de I'’enquéte réalisée, il apparait opportun de proposer des NRD pour quelques indications de
CBCT dentaire, qui permettront d’amorcer le processus d’optimisation dans ce domaine. Cette démarche sera
utile notamment pour les chirurgiens-dentistes, qui détiennent la plus grande partie du parc installé et qui, a ce
jour, n’étaient concernés que par le NRD du panoramique dentaire pour lesquels les données ne sont pas
relevées sur les appareils mais sur les rapports de contréles de qualité externes.

4.4.1. Choix des indications

En raison des limites de I'étude détaillées au § 4.1 du présent rapport, il n’apparait pas opportun de définir un
NRD pour I'ensemble des neuf indications qui ont été retenues dans I'enquéte.

Tres peu de données ont été recueillies concernant la parodontologie chez I'adulte (PARO) et les deux indications
pédiatriques (PED1 et PED2). Aussi, les résultats obtenus ont une robustesse statistique trés limitée qui conduit
a ne pas sélectionner ces trois indications pour établir des NRD.

Compte tenu de la radiosensibilité des enfants, la définition de NRD pédiatriques revét un intérét particulier.
Toutefois, le faible nombre de réponses recues semble étre révélateur d’un faible volume d’actes réalisés et d’'un
nombre limité d’établissements pratiquant ces examens. Plusieurs chirurgiens-dentistes ont confirmé que
I'absence de données pédiatriques dans leur réponse était liée au fait qu’ils n’utilisaient pas le CBCT chez les
enfants et se limitaient & des examens panoramiques. Une étude ExPRI’ sera prochainement consacrée a
I'imagerie dentaire et devrait fournir des éléments d’information quant au nombre d’examens pédiatriques de
CBCT dentaire et a son évolution ces derniéres années. A la connaissance de I'IRSN, le Royaume-Uni est, a ce
jour, le seul pays ayant défini un NRD pédiatrique en CBCT dentaire.

Commeindiqué au § 2.3.1 du présent rapport, pour les indications portant sur plusieurs dents, implants multiples
(IMP2) et dents de sagesse bilatérales (EXO1), il est tres probable que certains utilisateurs de CBCT réalisent leurs
examens par acquisition de deux FOV de taille réduite (plutot qu’un seul FOV de grande taille). Or, les valeurs de
PDS saisies par les participants lors du recueil effectué par I'IRSN sont celle d’'une acquisition, qui sous-estime
potentiellement le PDS global de I'’examen d’un facteur 2 s’il comporte deux FOV. Le nombre d’acquisitions n’a
pas été demandé pour permettre une correction. L’écart conséquent entre les PDS du secteur dentaire et ceux
du secteur de l'imagerie médicale pourrait étre lié a ce probleme de recueil. En conséquence, il apparait
préférable de ne pas retenir dans un premier temps ces indications pour fixer des NRD nationaux.

Un fort écart en termes de PDS entre le secteur dentaire et celui de I'imagerie médicale est constaté également
pour les examens relatifs aux implants maxillaires avec sinuslift (IMP3), sans qu’il soit possible d’expliquer son

7 EXPRI (exposition de la population aux rayonnements ionisants) : rapports de I'lRSN portant sur I’exposition radiologique de la population frangaise liée
aux examens d’imagerie médicale diagnostique (dernier rapport : https://www.irsn.fr/FR/expertise/rapports_expertise/Documents/radioprotection/
IRSN_Rapport_Expri_2019.pdf)
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origine. Mais cet écart pourrait également étre révélateur de I'existence d’un biais dans les données regues et
conduit donc a formuler des réserves quant a I'établissement d’un NRD pour cette indication sur la base des
données collectées.

En conséquence, I'IRSN propose de fixer des NRD chez I'adulte pour :

e une indication d’implantologie, I'implant unitaire sans guide et sans sinuslift (IMP1). C'est I'indication
pour laquelle le plus grand volume de données a été analysé, qui est simple (examen a une seule
acquisition) et qui a été choisie par les pays ayant fixé des NRD par indication ;

e une indication d’exodontie, la dent incluse unitaire (EXO2). Cette indication arrive en deuxieme position
en termes de volume de données analysées, est simple et peut étre reliée a une indication plus large
retenue par les autorités suisses (anomalies de formes et positions de la dent et sa relation avec les
structures voisines) ;

e [lindication d’endodontie (ENDO). Méme si les résultats de I'enquéte apparaissent moins solides (cf.
§ 2.3.1 du présent rapport), le 75° centile obtenu est proche de celui de I'enquéte réalisée en Suisse [21]

et ne semble donc pas aberrant.

4.4.2. Choix des valeurs

La publication 135 de la CIPR recommande d’utiliser le 75¢ centile de la distribution des grandeurs dosimétriques
pour définir les NRD [12].

Pour les trois indications retenues chez I'adulte, I'implant unitaire sans guide et sans sinuslift, la dent incluse
unitaire et I'endodontie, les valeurs de 75¢ centile de PDS issues de I'analyse des données sont :

e légérement supérieures a 700 mGy.cm? en considérant I’'ensemble des installations ;
e légerement inférieures a 700 mGy.cm? en ne considérant que les installations du secteur dentaire.

L’IRSN propose donc de retenir la valeur de 700 mGy.cm? comme NRD pour ces trois indications.

S’agissant des installations du secteur de I'imagerie médicale, les valeurs de 75° centile plus élevées semblent
trouver leur origine dans les pratiques de quelques établissements qui s’écartent, par de grandes tailles de FOV,
ou des résolutions tres fines, des recommandations de bonne pratique (cf. § 1.4 de I’Annexe 1 au présent
rapport). Cet écart vis-a-vis des bonnes pratiques et un possible dépassement de NRD pourrait peut-étre se
justifier par un contexte médical particulier expliquant le recours a un centre d’imagerie pour réaliser 'examen ;
si ce n’est pas le cas, la pratique devrait faire I'objet d’'une optimisation.

Depuis 2019, dans la réglementation francaise [1], les NRD sont en général accompagnés de valeurs guides
diagnostiques (VGD), basées sur les 50° centiles des distributions nationales des grandeurs dosimétriques. Ces
VGD ont un objectif double : d’'une part encourager une continuité dans I'optimisation des doses pour les
appareils les plus performants, d’autre part mettre en avant I'importance du maintien d’'une qualité d’'image
suffisante lorsque les doses deviennent faibles (inférieures a la VGD). A ce jour, en I'absence de modalités
nationales établies pour les contrdles de qualité de la modalité CBCT portant sur la qualité des images acquises,
et compte tenu de la robustesse relative des résultats obtenus, il n"apparait pas opportun de définir des VGD
pour les actes de CBCT dentaire.

4.4.3. Mise en place des NRD en CBCT dentaire

L'enquéte réalisée par I'IRSN a montré qu’un recueil de données relatives aux examens de CBCT dentaire est
complexe, méme avec des questionnaires aussi simples que possible. Ces difficultés s’expliquent notamment par
le fait que, dans le domaine dentaire, I'imagerie, et a fortiori la radioprotection, ne représente qu’une faible
partie de l'activité tournée vers le soin.

Aussi, I'IRSN considere que les modalités de mise en place des NRD en CBCT dentaire doivent étre aussi simples
que possible, pour faciliter le relevé des données par les utilisateurs de CBCT. Le choix d’indications pour
lesquelles une acquisition unique est réalisée va dans ce sens. Le mode de fonctionnement des appareils actuels
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(a de rares exception prés) avec des parametres d’émission des rayons X tabulés en fonction des réglages simples
(taille de patient, taille de FOV, taille de voxel, réduction de dose) permet de se limiter au recueil du PDS et des
parameétres habituellement sélectionnés par I'opérateur pour un patient standard selon la pratique de
I’établissement, plutét que de réaliser des relevés sur des groupes de patients. Cette solution, retenue pour
réaliser 'enquéte, est a privilégier pour la mise en place réglementaire des NRD en CBCT dentaire. Pour les rares
installations dotées d’un contréle automatique de I’exposition, un recueil sur des groupes de patients pourrait
étre envisagé afin de ne pas les exclure du dispositif.

Pour faciliter la vérification par I'IRSN de ces données lors de leur collecte au niveau national, les valeurs des
différents parametres réglables par les utilisateurs doivent étre recueillies afin de permettre, le contréle des
données par comparaison avec les documentations des constructeurs d’une part, I'identification de I'origine de
PDS élevés d’autre part.

Enfin, la mise en place des NRD en CBCT dentaire devrait étre accompagnée d’'une communication adaptée au
public visé et portée par I’ASN, en charge de la réglementation, I'IRSN, en charge du recueil et de I'analyse des
données, et surtout les organisations professionnelles dentaires.
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5. SYNTHESE ET RECOMMANDATIONS

Actuellement, il n’existe pas de NRD en France pour le CBCT dentaire. L’enquéte conduite par I'IRSN a permis de
recueillir les données de pres de 230 établissements pratiquant le CBCT dentaire : cabinets ou centres dentaires
en majorité, hopitaux et centres d’imagerie. Seules les données d’environ 150 établissements ont pu étre
réellement exploitées, en raison de la qualité variable des réponses recues. La taille de cet échantillon confere
une robustesse statistique aux résultats obtenus pour une partie des indications étudiées, mais elle apparait
néanmoins assez faible pour garantir totalement la représentativité d’un parc d’installations estimé a plus de
2700 unités.

L’enquéte réalisée par I'IRSN permet de proposer une valeur de NRD pour trois indications du CBCT dentaire chez
I’adulte. Bien que cette valeur soit plus élevée que celles des pays européens ayant déja établi des NRD dans le
domaine, I'IRSN considere qu’elle peut déja contribuer a identifier les pratiques délivrant les expositions les plus
élevées pour les optimiser. La mise en place de la démarche NRD devrait permettre d’améliorer les connaissances
de ces professionnels concernant la dose délivrée au patient et les paramétres qui I'influencent. Par la suite,
d’autres valeurs de NRD pourraient étre définies.

Par ailleurs, du fait des limites de I'enquéte concernant les indications pédiatriques, a la fois en termes de
qguantité et de qualité des données recueillies, il n’apparait pas pertinent, a ce stade, de fixer un NRD pour la
pédiatrie.

Enfin, en I'absence de modalités opposables de contrdle de qualité permettant I’évaluation de la qualité image,
il n"apparaflt pas opportun a ce stade de définir de valeurs guides diagnostiques (VGD) qui ont notamment pour
but d’alerter quant a des doses qui pourraient ne pas garantir une qualité image suffisante.

Ces éléments conduisent I'IRSN a formuler la recommandation N°1 ci-apres.

Recommandation N°1. Définition de niveaux de référence diagnostiques (NRD) en CBCT dentaire

L’IRSN recommande :

e d’établir des NRD pour les trois indications de CBCT dentaire suivantes chez I'adulte :
o implant unitaire sans guide, sans sinuslift,
o dentincluse unitaire (exodontie),
o endodontie;
e de définir ces NRD en termes de produit dose surface (PDS) et de fixer la méme valeur, 700 mGy.cm?,
pour les trois indications retenues ;
e de prévoir une révision de ces trois NRD a moyen terme, en fonction de I’évolution des pratiques.

La tres grande majorité des utilisateurs d’appareils de CBCT dentaire sont des chirurgiens-dentistes, pour qui
I'imagerie et, a fortiori, la radioprotection sont des activités marginales. Aussi, I'IRSN estime que le dispositif NRD
pour I'imagerie CBCT a mettre en place doit étre aussi simple que possible. En effet, le seul NRD actuellement en
vigueur en radiologie dentaire, relatif a 'orthopantomographie, implique seulement une recopie de la valeur
d’un PDS dans le rapport de contrdle de qualité externe et non un relevé sur I'appareil.

L'enquéte menée par I'IRSN a mis en évidence les difficultés rencontrées par une large part d’utilisateurs de
systemes CBCT pour effectuer des relevés de données sur leur machine. De ce fait, un travail fastidieux de
vérification et de correction des données recues a été nécessaire. Afin de pouvoir vérifier les données transmises
dans un futur dispositif NRD, ce recueil ne doit pas se limiter au seul PDS mais intégrer également les parametres
sélectionnés par I'utilisateur pour réaliser les examens.

I R S [ ] Sous réserve du droit des tiers, ce document ne peut étre communiqué, divulgué ou reproduit a ou par des tiers sans autorisation écrite préalable. 34/48
Il est susceptible de contenir des informations confidentielles, au regard de la sécurité notamment, ou protégées au titre de la propriété intellectuelle
ou du secret en matiere industrielle et commerciale.



Rapport IRSN N° 2023-00031

Enfin, a la lumiére du retour d’expérience de la réalisation de I'enquéte, I'IRSN considere nécessaire
d’accompagner la mise en place du recueil des données par les professionnels par une communication adaptée
notamment des organisations professionnelles. L'enquéte a d’ailleurs montré que des incompréhensions
existaient toujours vis a vis de la déclaration d’activité nucléaire a I’ASN pour le CBCT.

Ces éléments conduisent I'IRSN a formuler |la recommandation N°2 ci-apres.

Recommandation N°2. Recueil et transmission des indicateurs de dose par les établissements équipés de CBCT
dentaire

L'IRSN recommande :

e que les établissements réalisent un relevé unique du PDS correspondant aux parametres habituellement
sélectionnés dans le cas d’un patient standard selon la pratique de I'établissement. Le relevé des PDS de
groupes de patients n’est a retenir que pour les rares appareils dotés d’'un controle automatique de
I’exposition ;

e que les établissements relévent et transmettent a I'IRSN, en complément du PDS, les valeurs des
parametres (taille de patient, taille de FOV, résolution...) sélectionnés par I'utilisateur pour réaliser
I’examen a des fins de vérification ;

e que I'ASN, I'IRSN et les organisations professionnelles dentaires accompagnent la mise en place du
dispositif par une communication adaptée en direction des utilisateurs de CBCT.

Au vu de I'estimation réalisée a partir des données de télédéclaration a I’ASN, il convient de noter que le parc de
systemes CBCT s’est considérablement développé depuis quelques années (évalué fin 2020 a 2700 appareils au
moins), ce que confirment les données publiées en 2022 sur le site de I’Assurance maladie [3]%. L’absence de
référentiel national en matiere de contréle de qualité pour ces appareils ne permet pas de garantir que les
valeurs de PDS affichées par ceux-ci refletent bien la réalité de I'exposition des patients. Par ailleurs, des
différences notables de PDS existent entre les différents modéles et une évaluation de la qualité des images
produites serait utile.

Ces éléments conduisent I'IRSN a formuler la recommandation N°3 ci-apres, en cohérence avec les
recommandations SEDENTEXCT [5].

Recommandation N°3. Mise en place d’un référentiel national de contrdle de qualité en CBCT dentaire

L'IRSN recommande de définir un référentiel national de contrdle de qualité pour I'imagerie CBCT dentaire, en
complément de celui qui existe depuis 2008 pour la radiologie rétroalvéolaire et I'orthopantomographie.

L’étude de I'IRSN a mis en lumiére des problématiques de radioprotection liées au CBCT qui nécessitent d’étre
prises en considération en paralléle de la mise en place de NRD. Une large part des professionnels réalisant des
examens CBCT, malgré une formation obligatoire a cette technique, éprouve des difficultés a exploiter
complétement les réglages et fonctionnalités proposés par leur appareil. Ce constat, en lien notamment avec les
recommandations SEDENTEXCT [5], fait ressortir la nécessité d’une formation plus pratique et d’une
amélioration de la qualité de la documentation technique. Une connaissance minimale de la technique semble
utile des I'achat d’un appareil pour choisir un modele permettant d’optimiser I'exposition des patients.

Ces constats conduisent I'IRSN a formuler la recommandation N°4 ci-aprées. Par ailleurs, concernant les examens
CBCT, tout comme les panoramiques dentaires, I'IRSN rappelle que seuls les professionnels habilités a réaliser

8« Entre les premiers semestres 2019 et 2021, la part de chirurgiens-dentistes libéraux ayant facturé au moins un cone beam
a progressé de 5 points pour atteindre 32 %. »
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ces actes et qui ont suivi les formations réservées aux professionnels habilités, en particulier les chirurgiens-
dentistes, sont autorisés a les réaliser.

Recommandation N°4. Formation des utilisateurs d’appareil de CBCT dentaire et informations fournies par les
constructeurs et les fournisseurs d’appareils

L'IRSN recommande :

e que les utilisateurs d’appareils de CBCT dentaire disposent d’'une formation pratique a I'utilisation du
modele d’appareil dont ils disposent, permettant la mise en ceuvre effective des bonnes pratiques ;

e que les interfaces utilisateurs des appareils et la documentation associée soient améliorées de facon a
aider les utilisateurs a exploiter au mieux les réglages possibles et les fonctionnalités proposées ;

e que des procédures de réalisation des actes soient établies dans les établissements.

Ces recommandations forment un ensemble qu’il est nécessaire de mettre en ceuvre en méme temps afin de
faire progresser la radioprotection des patients dans le domaine dentaire : la mise en place de nouveaux NRD
n’aura de pertinence que si les autres recommandations formulées sont déployées en paralléle, notamment
la formation des utilisateurs d’appareils de CBCT dentaire.
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GLOSSAIRE

ADF Association dentaire frangaise

AMBD Assistant en médecine bucco-dentaire

ANSM Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
ASN Autorité de s(reté nucléaire

CBCT cone beam computed tomography (= cone beam CT ou cone beam)
CDF Chirurgiens-dentistes de France (ex-CNSD)

CIPR Commission internationale de protection radiologique

CQE controle de qualité externe

CRD Commission radioprotection dentaire

CRP Conseiller en radioprotection

EFOMP European Federation of Organizations for Medical Physics

ESTRO European Society for Radiotherapy and Oncology

ExPRI exposition de la population aux rayonnements ionisants (due aux examens

d’imagerie médicale diagnostique)

FNMR Fédération nationale des médecins radiologues
FSDL Fédération des syndicats dentaires libéraux
FOV field of view, champ de vue (volume d’acquisition)
HAS Haute Autorité de Santé
IAEA International Atomic Energy Agency
IDSV indice de dose scanographique au volume
IRSN Institut de radioprotection et de slreté nucléaire
NRD niveau de référence diagnostique
ONCD Ordre national des chirurgiens-dentistes
PDL produit dose longueur
PDS produit dose surface
SFPM Société francgaise de physique médicale
SFR Société francgaise de radiologie
TVFC tomographie volumique a faisceau conique (= CBCT en anglais)
uD Union dentaire (ex-UJCD)
VGD valeur guide diagnostique
FRSIN i st te onteni e nformations comtentics au e e s sseures namment o protégses s e de o roicts mearectuee 37748
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Annexe 1. Le CBCT dentaire

Le contenu de cette annexe reprend notamment des éléments du dossier de I’ADF sur le CBCT dentaire [8].

1.1. Principe du CBCT

D’un point de vue technique, le CBCT est composé d’un tube a rayons X et d’un détecteur plan, alignés et
solidaires. Initialement, le faisceau émis était de forme conique (section circulaire) d’ou le nom de la technique.
Les appareils utilisés actuellement, notamment en imagerie dentaire, émettent des faisceaux dont la section est
rectangulaire. L'ensemble tube-détecteur réalise une rotation autour de I'objet a imager, compléete (360°) ou
partielle (cf. Figure 14 ci-dessous). Des données numériques sont acquises suivant différents angles au cours de
la rotation. La reconstruction volumique est réalisée informatiquement a partir de I'ensemble des projections
2D.

© DC/ UEM / IRSN

Détecteur plan

Tube a rayons X

Rotation compleéte (360°)
ou partielle (180° par ex)

Figure 14. Principe du CBCT dentaire

Contrairement au scanner, I'ensemble du volume est balayé en une seule révolution sans déplacement de
I’ensemble tube-détecteur perpendiculairement au plan de rotation. Le volume reconstruit (FOV : field of view)
est un cylindre dont les dimensions sont directement liées aux dimensions du faisceau de rayons X (cf. Figure 15
ci-apres).

Les images reconstruites de CBCT sont isotropes. Les voxels (pixels en 3D) sont cubiques et les coupes ont la
méme résolution quelle que soit leur orientation.
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Axe de rotation
de 'ensemble
tube-détecteur

Tube a |
rayons X Volume d’acquisition (FOV) +
reconstruit a partir;des projections 3D

+ 4+ o+

Figure 15. Reconstruction du volume d’acquisition en CBCT
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L'imagerie est aujourd’hui utilisée dans le cadre de plusieurs applications :

e imagerie diagnostique de volume de taille limitée : téte (dentaire, otorhinolaryngologie...), membres...

e imagerie interventionnelle : par rotation d’un arceau fixe ou mobile ;

e imagerie de positionnement en radiothérapie : grace aux systemes d’imagerie embarquée ou associée
aux accélérateurs de particules.

Plusieurs grandeurs dosimétriques peuvent étre utilisés en CBCT :

e e produit dose surface (PDS), et éventuellement le kerma dans I’air au point de référence, comme sur la
plupart des installations dotés de capteurs plans ;

e [|’indice de dose scanographique au volume (IDSV) et le produit dose longueur (PDL), comme pour les
installations de scanographie.

1.2. Technologie du CBCT dentaire

Les appareils CBCT dentaire sont généralement des systémes mixtes permettant de réaliser des examens
panoramiques dentaires (2D) et des examens CBCT (3D). Certains d’entre eux permettent également de réaliser
des examens céphalométriques.

Les acquisitions sont réalisées avec le patient debout ou assis ; 'axe de rotation de I'ensemble tube-détecteur
est vertical. L'immobilité des patients est obtenue grace a des supports de téte et/ou des mordus dentaires.

Les diametres et les hauteurs des FOV des CBCT dentaires varient généralement entre 5 cm et 8 cm environ. Des
appareils proposent des dimensions de FOV plus grandes mais sont généralement utilisés pour d’autres
applications que dentaires et sont installés dans des services ou cabinets d’'imagerie médicale. Les résolutions
(c’est a dire la longueur des arétes des voxel) proposées varient de 75 a 400 um environ.
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Les appareils CBCT dentaire affichent de fagon systématique I'exposition du patient en termes de PDS. En effet,
cette grandeur est utilisée pour retranscrire I'exposition des examens panoramiques dentaires et la quasi-totalité
des appareils proposent les deux modalités, CBCT et panoramique. C’'est également la grandeur préconisée par
les recommandations européennes [5]. De nombreux appareils donnent également un IDSV sans que celui-ci soit
directement visible sur la console par I'utilisateur.

1.3. Avantages et limites du CBCT

1.3.1. Avantages

Le principal avantage du CBCT est la réduction des doses recues par les patients par rapport au scanner. En
compilant des publications scientifiques sur la dosimétrie associée aux différents examens, le rapport Radiation
Protection n°172 [5] recense des doses efficaces entre 11 et 674 uSv pour le CBCT dento-alvéolaire alors que les
doses associées au scanner maxillo-mandibulaire varient entre 280 et 1410 uSv. Par ailleurs, les niveaux de
résolution du CBCT (taille des voxels variant de 75 a 400 um) sont trés supérieurs a ceux du scanner (taille des
voxels supérieure ou égale a 0,5 mm). Enfin, les images CBCT ont tendance a étre moins perturbées par les
artéfacts métalliques.

1.3.2. Limites

En revanche, du fait de la taille des faisceaux utilisés qui génerent plus de rayonnement diffusé, le CBCT a un
contraste et un niveau de bruit dans les images moins bons que ceux du scanner. Ainsi, les images CBCT ne
permettent pas de distinguer des différences de densités entre les tissus mous, d’autant plus que les hautes
tensions utilisées sont en général plus basses, autour de 80 a 90 kV. Le CBCT n’est donc pas indiqué pour
I'imagerie des tissus mous.

En outre, du fait d’'une durée de rotation beaucoup plus longue (elle peut atteindre une quinzaine de secondes),
des artéfacts de mouvement ont plus de chance d’apparaitre en CBCT, d’autant plus que le maintien de la téte
des patients debout ou assis n’est pas optimum. Ces artéfacts touchent I'ensemble du volume reconstruit car
I'acquisition est réalisée en une seule rotation, contrairement au scanner ol seules quelques coupes sont
concernées par le flou cinétique en cas de mouvement du patient.

1.4. Principales recommandations en CBCT dentaire

1.4.1. Projet SEDENTEXCT (rapport Radiation Protection n°172) et dossier CBCT de I’ADF

Les principales recommandations relatives au CBCT dentaire ont été élaborées dans le cadre du projet
SEDENTEXCT et publiées sous forme du rapport Radiation Protection n°172 [5]. Le document définit 20 principes
de base sur 'utilisation du CBCT dentaire présentés dans le Tableau 8 ci-aprés (traduction en francais reprise du
dossier CBCT de I’ADF [8]).

En termes d’optimisation, les principes 9 et 10 recommandent |'utilisation du FOV le plus petit et de la résolution
délivrant le moins de dose (c’est a dire la taille de voxel la plus grande), compatibles avec I'objectif diagnostique.
Par ailleurs, les principes 11, 13 et 14 recommandent la mise en place d’un programme d’assurance qualité et de
controle de qualité initiaux et périodiques. Enfin, les principes 16, 17 et 18 traitent de la formation des utilisateurs
des appareils.

Par ailleurs, le rapport Radiation Protection n°172 dresse un état de I’art des indications pour lesquelles le recours
au CBCT apparait justifié en s’appuyant sur les études réalisées ou a défaut I'expérience du groupe de travail
SEDENTEXCT.
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Tableau 8. Les 20 principes de base de I'utilisation du CBCT dentaire (SEDENTEXCT)
N pindpe
Les examens CBCT ne doivent pas étre effectués sans qu'un historique du patient et un examen clinique n'aient |
été réalisés.

Les examens CBCT doivent étre justifiés pour chaque patient, afin de démontrer que les bénéfices I'emportent sur

les risques.

3 Les examens CBCT doivent potentiellement apporter des informations utiles a la prise en charge du patient.

Il n'est pas souhaitable que les examens CBCT soient répétés en routine, sans qu'une nouvelle évaluation

bénéfice/risque soit réalisée.

En adressant son patient a un autre praticien pour un examen CBCT le chirurgien-dentiste référent doit fournir

5 suffisamment d'informations cliniques (issues de I’historique du patient et de I'examen clinique) afin de permettre
au praticien réalisant 'examen CBCT d'appliquer la procédure de justification.

Les examens CBCT doivent seulement étre réalisés quand la question pour laquelle I'imagerie est requise ne peut

6 obtenir de réponse adéquate par une radiographie dentaire conventionnelle (traditionnelle) moins irradiante.

7 Les examens CBCT doivent faire I'objet d'une analyse clinique approfondie (« commentaire ou interprétation
radiologique ») portant sur I'ensemble des données d'imagerie.

3 Quand il est probable que I'étude des tissus mous sera requise pour |'évaluation radiologique du patient, I'examen
d'imagerie approprié sera le scanner médical conventionnel ou I'IRM plut6t que le CBCT.

9 L’équipement CBCT devrait offrir un choix varié de volumes d'exploration et I'examen doit utiliser le volume le
plus petit compatible avec la situation clinique si cela permet une dose d'irradiation moindre du patient.

10 Quand I'équipement CBCT offre un choix varié de résolutions, il convient d'utiliser une résolution compatible avec
un diagnostic adéquat et une dose minimale.

1 Un programme d'assurance qualité doit étre établi et mis en ceuvre pour chaque installation CBCT incluant des

procédures de contréle de I'équipement, des techniques et de la qualité des examens.
12  Desaides au positionnement précis et a la stabilité du patient (light beam markers) doivent toujours étre utilisées.
Toute nouvelle installation d'équipement CBCT doit subir un examen critique et des tests de contrdle détaillés

) avant usage afin d'assurer une radioprotection optimale du personnel, du public et du patient.

14 Les équipements CBCT doivent subir des tests de routine réguliers afin de s'assurer que la radioprotection du
personnel et des patients ne s'est pas détériorée.

15 Pour la radioprotection du personnel utilisant le matériel CBCT, les recommandations détaillées dans la section 6
du document radioprotection 136 de la commission européenne, doivent étre suivies.

16 Les utilisateurs d'un équipement CBCT doivent avoir recu une formation théorique et pratique adéquate pour la
pratique radiologique et une compétence suffisante en radioprotection.

17 Une formation continue est nécessaire apres qualification, particulierement quand un nouveau matériel ou de

nouvelles techniques sont adoptés.
Les chirurgiens-dentistes responsables d'un équipement CBCT qui n'ont pas regu préalablement de formation
adéquate théorique et pratique doivent subir une période additionnelle de formation théorique et pratique
18 | validée par une institution académique (université ou équivalent). Quand une qualification nationale de spécialité
en radiologie dento-maxillo-faciale existe, la conception et la délivrance de programmes de formation en CBCT
doivent impliquer un radiologue spécialisé en radiologie dento-maxillo-faciale.
Pour les images CBCT des dents, de leurs tissus de soutien, de la mandibule et du maxillaire jusqu'au plancher
nasal (soit champs de vue 8x8 ou inférieurs), I'évaluation clinique (« commentaire ou interprétation
radiologique ») doit étre réalisé par un radiologue spécialisé en radiologie dento-maxillo-faciale ou si ce n'est pas
possible, par un chirurgien-dentiste correctement formé.
Pour des petits champs de vue non dentaires (par exemple os temporal) et pour toute image CBCT craniofaciale
(champs de vue s'étendant au-dela des dents, de leur tissu de soutien, de la mandibule, incluant I’ATM, et du
20 | maxillaire jusqu'au plancher nasal), I'évaluation clinique (« commentaire ou interprétation radiologique ») doit
étre réalisée par un médecin radiologue spécialisé en dentaire et maxillo-facial ou un odontologiste clinicien
spécifiquement formé a cette imagerie diagnostique.

19
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1.4.2. Publications de la CIPR

Les publications 129 et 135 de la CIPR, publiées respectivement en 2015 et 2017, et consacrés respectivement a
la radioprotection en CBCT (pour I'ensemble des applications) et aux NRD (pour I'ensemble des modalités
d’imagerie) donnent assez peu d’éléments sur le CBCT dentaire. Elles reprennent essentiellement les travaux de
SEDENTEXCT.

1.4.3. Rapport SRS 108 de I’AIEA

Dans le rapport Safety Reports Series (SRS) 108 publié en 2022 par I’AIEA [13], les travaux de SEDENTEXCT sont
également repris. S’agissant des NRD, ce rapport cite les exemples du Royaume-Uni et de la Finlande. Le
document insiste sur la nécessité d’une attention spécifique pour établir la justification d’'un examen CBCT chez
I’enfant, qui ne peut étre un acte de routine. Dans ce cas, les protocoles « low dose » sont a utiliser sous réserve
gu’ils procurent la qualité d’image suffisante. Le guide insiste sur 'importance du choix du FOV comme facteur
d’optimisation et indique que, comme la majorité des applications cliniques concernent des régions d’intérét de
petite taille, les appareils doivent au moins proposer un FOV de petite taille (inférieure ou égale a @6cmx6cm).

1.4.4. Bon usage du cone beam : les régles de prescription et les formalités de I’Assurance Maladie

En juillet 2022, I’Assurance Maladie a publié sur son site internet [3] un dossier « renforcer le bon usage du cone
beam en odontostomatologie » a I'attention des chirurgiens-dentistes pour aider a la prescription et |I'exécution
du cone beam. Ce dossier :

e développe des recommandations pour la bonne application des principes de justification et
d’optimisation lors de la réalisation d’examen CBCT dentaire et rappelle notamment que « le CBCT ne
peut se substituer aux autres examens d’imagerie s’il n"améliore pas la prise en charge des patients et si
son intérét dosimétrique n’est pas démontré » ;

e concernant la formation, rappelle que « tout professionnel réalisant des cone beam est soumis a une
formation spécifique. Et ce, en complément de la formation relative a la radioprotection des personnes
exposées, obligatoire pour les praticiens réalisant des examens radios » ;

e concernant linstallation, rappelle que celle-ci « doit étre a jour des contréles obligatoires. Un
programme d’assurance qualité doit avoir été mis en place et ses résultats doivent étre tenus a
disposition de I’ASN. L’équipement doit permettre le choix d’un volume d’acquisition et une résolution
cohérente avec la précision diagnostique attendue pour une irradiation minimale ».

https://www.ameli.fr/paris/chirurgien-dentiste/exercice-liberal/prescription-prise-charge/regles-prescription-
formalites/renforcer-bon-usage-cone-beam-odontostomatologie
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