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Préambule

Le Conseil de I'Union européenne a arréte la directive 97/43/Euratom du 3(
juin 1997 relative a la protection sanitaire des personnes contre les dange
des rayonnements ionisants lors d’expositions a des fins médicales, ci-aprt
dénommeéedirective sur les expositions & des fins médicales. Les Etats
membres ont obligation de I'appliquer dans leur droit interne avant le 13 ma
de I'an 2000.

En vue daider les Etats membres a transposer la nouvelle directive, |
Commission européenne a élaboré plusieurs guides d’orientation technigt
destinés a en expliquer plus spécifiquement certaines parties.

Cette conférence a pour but de mieux faire connaitre la directive et les guide
d’orientation qui lui sont consacrées et d’engager un débat d’idees sur le
modalités pratiques de sa transposition dans la Iégislation des Etats membr
de I'Union européenne.
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Allocution d’ouverture

de M. D. José-Manuel ROMAY BECCARIA,

Ministre espagnol de la Santé et de la Consommation

Monsieur le Président du Conseil de sécurité nucléaire, Monsieur Kindeldn, Madame Frigren
Directrice de la Direction de sécurité nucléaire de la DG Xl, Monsieur D. Juan José Francisco Polledc
Directeur général de la Santé publique, Monsieur Kaiser, Chef de I'Unité Radioprotection de le
Commission européenne, Mesdames, Messieurs,

C'est une joie pour moi de pouvoir participer a cette séance d'ouverture du séminaire sur l'applicatic
de la directive relative & la protection sanitaire des personnes contre les dangers des rayonneme
ionisants lors d'expositions a des fins médicales. Permettez-moi de vous exprimer mes plus cordial
salutations de bienvenue dans cette accueillante ville de Madrid et mes sinceres remerciements pc
avoir choisi le ministere de la santé et de la consommation comme lieu de cette importante réunion. L
méme, je félicite la Commission européenne, sa Direction générale Environnement, sécurité nucléai
et protection civile et son unité Radioprotection de leur initiative et je remercie la Société espagnole d
Radioprotection et, bien entendu, toutes les autres communautés scientifiques, les représentants
l'industrie, les autorités et les professionnels engagés dans la protection radiologique des patients, p
leur participation et leur collaboration.

Le séminaire nous donnera l'occasion d'échanger des avis, des expériences et des propositions
permettront de mieux comprendre les principes qui sous-tendent la nouvelle directive 97/43/Euraton
Je suis persuadé qu'a lissue du séminaire, les Etats membres éprouveront moins de difficulté
transposer cette directive dans leur législation nationale.

La nouvelle directive tend essentiellement a améliorer la sécurité et la protection des patients €
approfondissant les principes déja introduits dans des directives antérieures de justification e
d'optimisation de l'acte radiologique médical, ce qui ne saurait manquer d'étre bénéfique pour la san
et, surtout, de renforcer la protection des patients par une réduction des expositions radiologiques.

Les innovations particulierement intéressantes concernent les prescriptions liées aux expositior
pédiatriques, aux programmes de dépistage médical, aux examens a hautes doses, aux expositions
femmes enceintes et allaitantes, ou encore les programmes de garantie de la qualité dans
installations radiologiques.

La protection radiologique des patients et des professionnels de la santé, qui est I'un des object
prioritaires du ministere de la Santé et de la Consommation, s'organise en coordination avec le Cons
de sécurité nucléaire et les Communautés autonomes. Dans cet esprit, et afin d'appréhenc
efficacement les programmes de radioprotection, il a été institué au sein du Conseil interrégional d
systeme national de santé une Commission de coordination qui a facilité le Recensement national d
installations de radiodiagnostic, de médecine nucléaire et de radiothérapie, I'établissement de critér
pour éviter la multiplication inutile des installations ou encore I'harmonisation des programmes
d'inspection et de contrble des installations.

Je voudrais souligner que la création de cette Commission au sein du Conseil interrégional, orgal
supréme de coordination du Régime national de santé, nous permet d'assurer, avec le maximt
d'efficacité possible, I'application uniforme de la Iégislation européenne et nationale en matiere d
protection contre les rayonnements ionisants sur I'ensemble du territoire espagnol.



Qu'il me soit également permis de vous signaler qu'une grande partie des critéres introduits par
nouvelle directive ont été incorporés dans notre Iégislation par le décret royal 1841/1997 fixant de
criteres de qualité en médecine nucléaire. Dans le méme ordre d'idée, le gouvernement prévoit au
d'adopter prochainement un autre décret royal sur les criteres de qualité en radiothérapie, et 1
troisieme sur les criteres de qualité en radiodiagnostic. La Commission européenne en sera inform
dans les semaines qui viennent.

Ces initiatives législatives témoignent de la ferme volonté du ministere de la Santé et de I
Consommation de respecter scrupuleusement le délai d'entrée en vigueur de la nouvelle directive fi:
au mois de mai de I'an 2000.

A cet égard, je tiens & remercier publiqguement les responsables de l'unité de Radioprotection de la L
XI pour I'excellent travail d'assistance accompli en collaboration avec les techniciens de la Directior
générale de la santé publique de notre ministere.

Pour conclure, je voudrais vous faire part de mon sentiment que ce séminaire, auquel vous aurez
coeur de participer activement, nous permettra de confronter le plus grand nombre possible d'idées
d'initiatives sur le contenu et les orientations de la directive 97/43/Euratom, ce qui, sans contest
facilitera sa transposition dans les |égislations des Etats membres de I'Union.

Il ne me reste qu'a vous remercier de votre attention et a vous souhaiter un agréable séjour a Madr
Puissent les travaux du séminaire vous laisser quelque loisir pour découvrir les charmes de cette ville



Allocution d’ouverture

de Mme Suzanne FRIGREN,

Commission européenne

M esdames, Messieurs,

Jai le plaisir de vous accueillir, au nom de la Commission européenne, a ce séminaire consacré a
mise en application de la directive sur les expositions a des fins médicales, que le Conseil de
Ministres a approuvée le 30 juin 1997.

Je voudrais, tout d’abord, remercier les organisateurs espagnols de ce séminaire — le ministére de
Santé et de la Consommation ainsi que I’Association espagnole de radioprotection — pour leur ¢
précieuse contribution a la réussite de ce séminaire.

Pour la Commission européenne, cette directive est un instrument essentiel pour consolider |
protection radiologique déja instaurée a un bon niveau par la précédente directive de 1984 e
simultanément, I'améliorer en prenant en compte, notamment, les progrées de la science et di

technologies.

Affirmant sa volonté de créer les conditions les plus favorables a I'application de la nouvelle directive.
la Commission européenne a organisé ce séminaire pour concevoir un environnement propice a u
approche plus harmonisée en matiere de transposition. Grace aux nombreux avis échangés entre
instances administratives, les professionnels de la médecine utilisant au quotidien les rayonnemer
ionisants et les fabricants de matériels de radiologie, venus de tous les Etats membres et méme de [
extérieurs a I'Union, les autorités compétentes auront la possibilité d'acquérir des connaissances sur
aspects pratiques de I'application de la nouvelle directive.

Le séminaire qui débute aujourd’hui est axé sur plusieurs thémes majeurs qui devraient plu
particulierement attirer notre attention, parce qu’ils sont nouveaux par rapport a la directive de 1984 o
tout simplement parce que I'expérience a montré qu'’ils pouvaient susciter quelques problemes. Nel
spécialistes vont vous présenter chacun de ces themes succinctement et mettre en lumiére les quest
essentielles.

Il est entendu que le succés de cette réunion dépend grandement de votre participation active a
débats engagés, sachant que toutes les solutions proposées aujourd’hui, pourront éviter bien c
difficultés ultérieurement.

Pour la Commission européenne, ce séminaire n’est pas I'aboutissement mais plutét le commenceme
de son soutien indéfectible aux Etats membres, et j'ai I'intime conviction qu'il sera suivi, au cours des
deux années a venir, de nombreuses consultations bilatérales et multilatérales du méme type.

En conclusion, je tiens a vous remercier d’étre venus si nombreux. Puissiez-vous partir pleinemer
satisfaits.



Allocution d’ouverture

de M. Juan Manuel Kindelan,

Conseil de Sécurité Nucléaire

Monsieur le Ministre,
Madame la Directrice,
Mesdames, Messieurs

Pour commencer, je voudrais remercier les organisateurs de ce séminaire — la Commission européen
le ministere de la Santé et de la Consommation et la Société espagnole de radioprotection — de m'av
donné l'occasion, en m'invitant a participer a cette séance d'ouverture, d'échanger avec vous quelq
réflexions que suscite I'application de la directive 43/97 relative a la protection sanitaire des personne
contre les dangers des rayonnements ionisants lors d'expositions a des fins médicales.

Il est un fait qu'au cours de ce siecle, et plus encore dans sa seconde moiti€, I'emploi des rayonneme
ionisants s'est énormément développé tant a des fins diagnostiques que thérapeutiques. Le diagno
par limage, I'évaluation fonctionnelle aux isotopes et la radiothérapie font appel a un éventail d
techniques parmi lesquelles les rayonnements ionisants contribuent massivement au dépistage et
traitement des diverses pathologies.

Toutefois, il n'en est pas moins vrai que toute utilisation de rayonnements ionisants doit s'effectue
avec une grande marge de sécurité, en maitrisant les risques pour 'hnomme et en prévenant
contamination de I'environnement. Cet objectif a été et reste I'une des priorités majeures des Autoriti
sanitaires et réglementaires dans tous les pays, sans parler des professionnels qui opérent dans
secteur.

Un bon témoignage en a été la Conférence internationale de Séville, au mois de novembre dernier, sc
les auspices de I'Agence internationale de I'énergie atomique (AIEA) et de I'Organisation mondiale d
la santé (OMS), coordonnée par le Conseil de sécurité nucléaire, et a laquelle ont participé plus de 5
experts de 65 pays désireux d'analyser les aspects biologiques, épidémiologiques et réglementaires
rayonnements ionisants a faibles doses et d'échanger les dernieres connaissances scientifiques st
question.

Dans notre pays, le Conseil de sécurité nucléaire que je préside et le ministere de la Santé ont créé,
sein du Conseil interrégional de la santé, I'organe de coordination des politiques de la santé ¢
Espagne, avec la participation des Communautés autonomes et de I'Administration centrale, un Fort
dont I'objectif est d'aborder tous les aspects de la radioprotection dans les Centres d'assistance du pa

La Commission européenne s'est toujours montrée vigilante et active dans ce domaine, a preu
I'adoption en 1984 d'une premiére directive fixant les mesures fondamentales relktipestéction
radiologique des personnes se soumettant & des examens et traitements médicaux, remplacée pse
directive 97/43 qui nous réunit aujourd'hui et qui réglemente d'une maniére beaucoup plus précise
exhaustive les divers aspects de la protection des patients et du personnel médical et scientifique cor
les risques résultant de I'exposition a des rayonnements ionisants a des fins médicales.

La transposition de la directive dans les |égislations nationales des Etats membres emportera, en fin
processus, l'incorporation dans la pratique médicale quotidienne dans l'espace européen des tr
principes recommandés par la Commission internationale de radioprotection - justification,



optimisation et limitation de la dose individuelle — pour le bien des patients, chaque jour plus
nombreux, qui seront exposés a des rayonnements ionisants.

Le séminaire que nous inaugurons aujourd’hui servira sans aucun doute utilement la promotion ¢
débat et I'échange de vues entre les autorités compétentes des Etats membres, les responsables
questions de santé de la Commission européenne, les médecins généralistes, les médecins
prescrivent des examens, les experts en radioprotection, les professionnels impliqués dans les pratiq
radiologiqgues a des fins médicales et les représentants de lindustrie sur la meilleure maniél
d'appliquer la directive dans notre contexte.

En ma qualité de président du Conseil de sécurité nucléaire, je me dois de témoigner de notre volor
de collaborer, avec le ministére de la Santé, dans les conditions prévues par la loi, pour transposer
plus efficacement et favorablement possible la directive dans notre droit national et nos pratique
médicales.

Je conclurai ces quelques mots en vous félicitant pour cette magnifique initiative et pour le succes qt
ce séminaire ne manquera pas de remporter.

Je vous remercie.
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Les principales modifications apportées par la nouvelle
directive sur les expositions a des fins médicales

Diederik TEUNEN

Commission européenne

La législation européenne en matiére de radioprotection est régie par le traité Euratom, ainsi que par
réglementation, les directives et autres instruments de droit prévus pour son application. Les directive
sont un instrument juridique dont les objectifs lient les Etats membres tout en laissant a chacun |
liberté de choisir la maniére de les transposer en droit interne. La directive de référence est celle fixa
les normes de base relatives a la protection sanitaire de la population et des travailleurs contre |
dangers des rayonnements ionisants. Elle couvre les pratiques, les interventions et les activit
professionnelles. Effectivement en vigueur depuis 1980 (80/836/Euratom), elle a été modifiée en 198
(84/467/Euratom) puis révisée en 1996 (96/29/Euratom) pour prendre en compte les recommandatio
établies par la Commission internationale de protection radiologique (CIPR) dans la Publication CIPF
60. Cette directive recouvre I'ensemble des pratiques, y compris les pratiques médicales, mais elle |
contient aucune disposition spécifique a la protection des personnes se soumettant a une expositi
radiologique a des fins médicales. L'article 6 de la directive fixant les normieasderelatives a la
protection sanitaire précise, en effet, qu’'une exposition médicale doit étre conforme aux principes d
justification et d’optimisation, mais ne prend pas en compte, dans le principe de limitation des dose:
les personnes qui se soumettent & ce type d’exposition. Ce sont ces normes de base que les E
membres doivent incorporer dans leur Iégislation nationale avant le 13 mai de I'an 2000.

Le 3 septembre 1984, le Conseil des Communautés européennes a arrété une directikes fixant
mesures fondamentales relatives a la protection radiologique des personnes sodesise@mens et
traitements médicaux (84/466/Euratom). Cette directive est venue compléter les normes de base, en
qui concerne la protection des personnes soumises a une exposition radiologique a des fins médical
Appelée “directive patients”, elle a été, pour la Commission européenne, I'étape préliminaire dans I
processus de définition des concepts de protection radiologique dans les applications médicales c
rayonnements ionisants.

Cette directive n’a pas seulement le mérite d’avoir suscité des initiatives au plan juridique dans tous le
Etats membres pour que soit inscrit dans la loi le principe d’une protection radiologique en médecine
mais aussi d’étre le tremplin indispensable a I'élaboration d’'une “culture de la radioprotection” dans ce
domaine. Cette directive, concise, ne contenait que cinqg articles techniques et une annexe dont |
recommandations pratiques n’étaient pas contraignantes pour les Etats membres.

La transposition de la directive dans les Iégislations nationales au cours des dix années qui ont suiv
mis en évidence un manque de clarté dans la formulation de certaines de ses dispositions et, parfois
nécessité d’en améliorer la rédaction.

En 1994, la Commission européenne a entrepris de réviser la directive patients avec pour objec
principal de I’harmoniser par rapport aux nouvelles normes de base de protection sanitaire, en tira
parti de I'expérience acquise lors de son application et en prenant en compte I'évolution scientifique ¢
technique de la pratique médicale.

La nouvelle directive relative a la protection sanitaire lors d’expositions a des fins médicales
(97/43/Euratom), adoptée par le Conseil des Ministres le 30 juin 1997, réaffirme les objectifs
fondamentaux de la directive patients, a savoir obtenir un maximum d’efficacité en diagnostic avec un
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dose de rayonnements qui soit acceptable pour le patient et réduise le nombre d’expositior
inappropriées. Ces objectifs sont contenus dans les exigences énoncées pour quatre domail
différents :

— les qualifications, les responsabilités et les tadches confiées aux personnels des installatiol
médicales ;

— les équipements ;
— les procédures ;
— les “pratiques spéciales”.

Les dispositions de la nouvelle directive sur les expositions radiologiques a des fins médicales peuve
étre résumées comme suit :

Article 1er “But et champ d’application”. Ce nouvel article met la directive en relation directe avec les
normes de base relatives a la protection sanitaire. Aux termes de cet article, non seulement |
“patients” sont couverts, mais également toute autre personne directement ou indirectement expos
lors d'une exposition a des fins médicales. Il donne une liste des différentes expositions auxquelles sc
soumises les personnes, par exemple, pour le compte de la recherche biomédicale, dans le cadre d
surveillance médicale professionnelle ou de procédures médico-légales.

Article 2 "Définitions". Il est également nouveau et contient une liste de définitions des principaux
termes utilisés dans la directive. Il tend a mieux expliciter certaines dispositions de la directive et :
éliminer autant que possible tout risque d’interprétation erronée. Il donne aussi a la directive un
optique plus actuelle et plus conforme a une pratique moderne du droit au sein de I'Union.

Article 3 "Justification”. Il reprend les principes déja exposés dans la directive patients et dans le:
normes de base de 1996. Il fait la distinction entre la justification des pratiques qui est, généralemer
une justification générique et la justification des expositions individuelles. Il identifie aussi les
expositions pour lesquelles la justification nécessite des procédures spéciales ou une attention pl
particuliere, comme pour la recherche biomédicale ou médicale, les procédures médico-légales ¢
encore les personnes accompagnant un patient.

Article 4 "Optimisation". Il fait également référence a un principe de base déja présent dans Iz
directive patients mais fait maintenant la distinction entre les procédures radiodiagnostiques et le
procédures radiothérapeutiques. Il introduit le concept de niveaux de référence diagnostiques utilise
comme outil d’optimisation, et précise les conditions particulieres d’exposition, dans le cas, par
exemple, de personnes bien portantes exposées pendant un examen biomédical ou médical, ou
personnes qui volontairement et en pleine connaissance de cause assistent les patients. Ces catég
de personnes ne sont pas couvertes par les limites de dose spécifiées dans les normes de bas
convient donc d’établir des contraintes de dose pour contréler ces expositions.

Article 5 "Responsabilités”. C’est un nouvel article définissant le réle des praticiens, des médecin:
ordonnateurs, et des autres personnels engagés dans une pratique radiologique. Il expose s
ambiguité que le médecin endosse la responsabilité clinique dans le cas d’'une exposition mais qu
peut en déléguer une partie a d’autres personnes qualifiées et habilitées a agir a sa place. Cet art
oblige les Etats membres a établir les procédures a observer en cas d’examens a des fins médi
légales. Chaque Etat membre a donc I'obligation de créer un cadre Iégal dans lequel ces expositio
peuvent s'effectuer, pour autant qu’il les juge justifiées au préalable.

Article 6 "Procédures". Il identifie un certain nombre d’exigences dont certaines figuraient déja dans Iz
directive patients ; les autres sont nouvelles. Il introduit trois concepts majeurs : Il'obligation
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d’instaurer un protocole pour chaque équipement, la mise a disposition de critéres de référence pour |
prescripteurs et I'introduction d’un audit clinique au titre du programme d’assurance de la qualité. |l
précise également que si les niveaux de référence diagnostiques cités a l'article 4 sont réguliéreme
dépassés, le praticien doit réévaluer ces procédures et, éventuellement, prendre des mesures pol
remédier. Enfin, il explicite le réle de I'expert en physique médicale dans les différentes procédure:
radiologiques. La responsabilité est différente selon les types d’exposition concernés, radiothérapi
diagnostic ou médecine nucléaire, par exemple.

Article 7 "Formation". Il se réfere a I'article 2 de la directive patients. Il ajoute néanmoins I'exigence
d'établissement des programmes d’étude appropriés et de reconnaissance des dipldmes, titres
qualifications officielles qui en résultent. Il insiste également sur la formation professionnelle
permanente et sur le fait que les Etats membres doivent favoriser lintroduction d’un cours de
radioprotection dans le programme d’études de base des facultés de médecine et d’art dentaire.
donne la possibilité aux personnes en cours de formation de participer a des procédures radiologique:

Article 8 "Equipements". Il rassemble les dispositions relatives aux obligations incombant a
I'exploitant d’'une installation radiologique et aux autorités compétentes en matiére d'équipements. L
plupart de ces conditions figuraient dans la directive patients ; citons par exemple, la mesure visant
éviter toute prolifération inutile des installations radiologiques, la surveillance tres stricte appliquée
aux équipements en service, I'existence d’un inventaire des équipements, les mesures a prendre p
remédier aux insuffisances ou aux défaillances des équipements, ou encore I'établissement de crite
d’'acceptabilité (criteres minimaux) pour les équipements. Néanmoins, certaines exigences énonceé
dans la directive de 1984 ont été renforcées, par exemple, l'interdiction d’examens fluoroscopique
sans intensification d’image. Il introduit également les concepts de programme d’assurance de qualit
d’essais de réception et de contrble des performances pour les équipements. Un dispositif signalant
quantité de rayonnements produite pendant une exposition doit équiper les nouvelles installations ¢
radiodiagnostic pour que le praticien soit en mesure de mieux apprécier les doses délivrées.

Article 9 "Pratiques spéciales”. Il répertorie trois cas d’exposition méritant une attention particuliere
du point de vue de la protection radiologique. Il s’agit de I'exposition des enfants en raison de leu
extréme sensibilité aux rayonnements, des programmes de dépistage médical exposant des persor
en bonne santé et des procédures impliquant des doses élevées d'irradiation, surtout si des eff
déterministes sont susceptibles de se produire. La directive insiste sur la nécessité, dans ce c
d’accorder une attention particuliéere aux programmes d’assurance de qualité et aux mesures |
contrble de qualité concernant les équipements, et d’assurer au personnel une formation appropriée.

Article 10 "Protection particuliere pendant la grossesse et I'allaitement”. Il spécifie quelles sont les
dispositions a respecter en cas d’examens radiologiques prescrits a des femmes en age de procrée
allaitantes. |l traite plus particulierement de la justification (urgence) et de l'optimisation de la
procédure.

Article 11 "Expositions potentielles”. Il fait le lien avec les articles équivalents des normes de base
relatives a la protection sanitaire, en précisant les particularités de la prévention des accidents dans
applications médicales, en particulier en radiothérapie. Il indique aussi quels sont les moyens a utilist
a cet effet, 'application de programmes d’assurance de qualité par exemple, et l'utilisation correcte de
criteres d’acceptabilité visés a I'article 8.

Article 12 "Estimation des doses recues par la population”. Il rejoint I'article 14 de la directive sur les
normes de base relatives a la protection sanitaire. Il indique qu'il faut estimer les doses individuelle
concernant les expositions radiologiques a des fins médicales. Il est indirectement relié :
I'établissement des niveaux de référence diagnostiques visés a l'article 4.
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Article 13 "Inspection”. Il expose clairement que les Etats membres ont obligation d’assurer le respec
des dispositions contenues dans la directive. Cette exigence était auparavant implicite dans la directi
patients ; on distingue désormais I'existence d’'un contréle de qualité au niveau du propriétaire (e
utilisateur) de linstallation radiologique, d’'une part, et d'un contréle externe effectué au niveau de
I'Etat membre par une autorité compétente ou une instance équivalente diment accréditée, d’autre pz

Article 14 "Transposition en droit national de I'Etat membre". En conformité avec les dispositions des
normes de base, il fixe le 13 mai de I'an 2000 au plus tard comme date de I'entrée en vigueur de
directive sur les expositions a des fins médicales. La directive patients sera alors abrogée.

La Commission européenne, avec le concours du groupes d'experts scientifiques constitu
conformément a l'article 31 de Traité Euratom, prépare des guides d’orientation technique destinés
aider les Etats membres a transposer la nouvelle directive dans leur Iégislation nationale. Ce
documents n'ont pas de caractére contraignant pour les Etats membres. lls sont & considérer comme
recueil d’exemples pratigues. Un guide technique concernant les criteres d’acceptabilité de
installations de radiologie et de médecine nucléaire vient d’étre publié en collaboration avec le:
autorités compétentes de différents Etats membres. Parmi les autres thémes abordés, citons
protection de la famille et des proches des patients traités a I'iode 131, la protection de I'enfant
naitre, la protection radiologique dans la recherche biomédicale et médicale ainsi que I'établissement
I'utilisation de niveaux de référence diagnostiques.

Conclusion

La nouvelle directive sur les expositions a des fins médicales (97/43/Euratom) vient consolider le:
dispositions de I'ancienne directive patients (84/466/Euratom). Elle étend le champ d’application de
cette derniére aux personnes autres que les patients. Elle introduit plusieurs nouveaux concepts tels
'assurance de qualité, I'audit clinique, les essais de réception et les contréles des performances c
équipements. Cette directive doit étre transposée dans les Iégislations nationales avant le 13 mai de |
2000, date a laquelle la directive patients sera abrogée.
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Radioprotection a la suite d'une thérapie a I’iode 131

Ciska ZUUR

Ministére du Logement, de I’Urbanisation et de I’Environnement
La Haye — Pays-Bas

Nous allons traiter dans cet exposé des aspects les plus importants du document intitul
"Radioprotection a la suite d'une thérapie a l'iode 131" au plan réglementaire. Les conseils donnés
dans cette publication peuvent également s’appliquer au diagnostic pour les cas (rares) ou sont utilisé
des doses relativement élevées d’'iode 131 (jusqu’a 400 MBq) ; la thérapie a la MIBG marquée a l'iod
131 ou celles utilisant d’autres radionucléides ne sont pas concernées car les situations sont trés vari
et appellent des protocoles différents.

Dans son exposé, M. Teunen a fait remarquer que les expositions médicales consistaient a utiliser |
rayonnements ionisants pour ce qui concerne :

* les patients ;

 la surveillance médicale en milieu professionnel ;
 le dépistage médical ;

» la recherche biomédicale et médicale ;

* les procédures médico-légales.

Dans notre contexte, il est important de noter que la direetiwgve aux expositions radiologiques a
des fins médicales S'applique égalementiix personnes qui, en connaissance de cause et de leur plein
gré (en dehors de leur profession) participent au soutien et au réconfort des personnes soumises a des
expositions a des fins médicales” (article ler par. 3).

Parmi les sujets abordés, je citerai les seuils de sortie des patients, la justification et I'optimisation d
ces seuils, les consignes a donner avant de libérer un patient et les responsabilités en I'espéce.

Conseils en matiere de protection radiologique et objectifs

Dans un souci de commodité, I'expression “niveaux de sortie” est souvent utilisée alors que, :
proprement parler, les patients externes ne peuvent pas sortir. Cette expression couvre aussi bien
niveaux de sortie des patients hospitalisés que le niveau jusqu’auquel le traitement des patients
externe est acceptable.

La question de I'hnarmonisation des niveaux de sortie liés au traitement par I'iode a été abordée par |
groupe de travail du groupe d’experts de l'article 31. Il est rapidement apparu que cette harmonisatic
n'était pas réalisable pour le moment en raison des divergences trop grandes entre les Etats membre

En effet, 'application de la procédure de justification aux niveaux de sortie aboutit & des résultat:
différents dans les Etats membres. Certains manquent de locaux radioprotégés dans lesquels
pourraient garder les patients pendant une journée ou plus ; d’autres considerent que les dépen
encourues pour ce type d’hospitalisation sont trop élevées par rapport a I'objectif envisagé. Pour eu
des niveaux plus élevés qu’ailleurs sont justifiés en ce cas. A l'inverse, dans certains pays, les dos
induites aux autres personnes doivent étre trés faibles avant qu’un patient ne puisse rentrer chez lui
bien que I'on arrive a des niveaux de sortie relativement bas.
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Compte tenu des facteurs socio-économiques qui sont pris en compte dans la justification, les seuils
sortie varient énormément d’un Etat membre & l'autre, de 95 & 800 MBY prarfois méme jusqu’a
1 100 MBq].

Aux Pays-Bas, le niveau de sortie de 200 MBq il y a quatre ans est passé a 400 MBq aprés révision
la justification. En Allemagne, il est encore de 95 MBq, mais il passera probablement & 250 MBaq.

Ces approches différentes ont donc rendu impossible tout accord sur des niveaux de sortie harmonise
le groupe de l'article 31 a néanmoins réussi a recommander des contraintes de dose harmonisées a
gue des consignes harmonisées pour les patients quittant I'hdpital.

Justification et optimisation

Aux termes de l'article 6 par. 4 de la directive fixant les normes de base, les limites de dose n
s’appliquent pas au type d’exposition dont il est ici question. Par conséquent, a défaut de limites, le
principes de justification et d’optimisation ont une importance encore plus grande que pour d'autre
sources (non médicales). C’est également ce point qui a été mis en évidence dans I'exposé précede
comparativement, la directive sur les expositiansles fins médicales fait plus grand cas de ces
principes que les normes de base.

Les avantages de ce type d’exposition radiologique sont particuliers puisque les bénéficiaires sont I
mémes personnes que celles qui recoivent les doses, ceci amenajistifilation de doses
supérieures aux limites de dose. De plus, une procédure diagnostique ou thérapeutique ne devrait |
étre interrompue ou stoppée a mi-chemin parce qu’un niveau de dose donné est dépasse.

Le deuxiéme principe important eséptimisation. Ce processus exige des contraintes de dose. Elles
sont tout d’abord vivement conseillées a l'article 7 des normes de ‘bsedntraintes devraient étre
retenues”), puis & l'article 4 § 4 point a) de la directive sur les expositions médicdles Kfats
membres veillent a ce que des contraintes de dose soient fixées") demandant plus particulierement que

des contraintes de dose soient établies aux fins d’optimisation, pour les doses recues par d’autr
personnes a l'occasion d’un diagnostic ou d’un traitement subi par un patient.

De plus, une orientation devait étre fournie en matiére d’optimisation des doses. Les recommandatiol
publiées l'ont été dans ce but.

Contraintes de dose
D’aprés un rapport conjoint de I'AEN/CCE, les contraintes de dose sont :

* un outil d’optimisation ;

» des plafonds a ne pas dépasser ;

» des prévisions ;

» fondées sur des pratiques bien gérées ou I'avis d’experts

» et ne constituent PAS des limites de dose !

Il est important de retenir qu’elles sont des prévisions et aucunement des limites de dose. Dépasser L

contrainte de dose peut donner lieu a une révision ou a une enquéte, mais ne constitue pas L
infraction a la réglementation.

La publication justifie également les contraintes de dose recommandées.
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Premiérement, les contraintes sont basées sur des facteurs de risque. Le risque moyen n’est pas

mesure adéquate puisque le risque ne persiste pas indéfiniment et que ce type d’exposition n'e
susceptible de se produire qu’'une ou deux fois dans la vie d’une personne. C’est pourquoi, une dose
5 mSv peut étre considérée comme une valeur de référence utile (d’aprés les normes de base, il

possible, dans des conditions particulieres, qu’'une personne recoive plus de 1 mSv sur une seule an
sous réserve que la moyenne sur 5 ans ne dépasse pas 1 mSv). Il faudrait, en plus, prendre en comp
risque réel a I'age de I'exposition et appliquer les facteurs de risque liés a I'age et non pas la moyent
calculée sur la vie entiere.

Les facteurs de risque liés a 'dge mentionnés dans la Publication 60 de la CIPR sont répartis de
maniére suivante : le risque moyen pour les adultes ; un risque 3 fois supérieur a la moyenne po
'enfant & naitre et jusqu’a 10 ans ; un risque de 3 ou 5 a 10 fois inférieur a la moyenne pour le
personnes agees.

Deuxiemement, les limites de dose ne sont pas considérées comme des valeurs a adopter m
seulement a retenir a titre de référence pour juger de I'acceptabilité de certaines expositions.

Groupes exposés a prendre en compte

On peut considérer plusieurs groupes de personnes exposées. Commencons par le groupe le
proche du patient, a savoir “la famille et les proches”.

L’exposition de ces personnes peut se justifier du fait qu’elles tirent également avantage de la présen
du patient chez lui et non plus a I'hdpital. Le pére, la mére ou le partenaire malade sont a la maison
qui évite d'aller lui rendre visite a I'hépital. (Ces patients ont aussi réellement besoin des visites, car il
séjournent en général en chambre radioprotégée et ont souvent des problemes psychologiques liés
nature de leur maladie.)

Le deuxieme groupe rassemble ceux que I'on appelle “les tiers”. Eux n’ont aucun avantage a ce que
malade ne reste pas a I'hOpital, sauf bien entendu si le patient est un collegue et qu’ils doiver
reprendre son travail.

D’'une maniére générale, les tiers n'apportent pas leur aide en toute connaissance de cause et de |
plein gré. La directive sur les expositions a des fins médicales ne leur est donc pas applicable, mais
sont couverts par des limites de dose.

Dans certains pays, les parents ne sont pas autorisés a agir au nom de leurs enfants jugés trop jet
encore pour décider en pleine connaissance de cause. Ces enfants qui ne peuvent pas aider le patiet
toute connaissance de cause et de leur plein gré doivent donc étre considérés comme des “tiers”.

Une famille refusant d’accueillir un patient a la maison tant qu’il constitue une source radioactive entre
également dans la catégorie des “tiers”.

Contraintes de dose recommandées

Compte tenu de ce qui précede, les contraintes de dose préconisées pour les différentes catégo
sont :

Pour la famille et les proches : 3 mSv

(Pour les adultes, 5 mSv pourrait étre la dose utilisable comme critére d'acceptabilité er
l'absence de toute autre source d'irradiation ; néanmoins, comme d’autres sources Sol
toujours présentes, 3 mSv par an est une valeur appropriée.)
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Pour I'enfant & naitre et jusqu’a 10 ans : 1 mSv

(Le facteur de risque étant environ trois fois plus élevé, on divise par 3 la dose recommandé
pour les adultes, ce qui donne 1 mSv).

Pour les adultes agés de 60 ans et plus : 15 mSv

(Le facteur de risque étant environ 5 fois plus faible, une dose de 15 mSv semble donc étr
une valeur acceptable).

Comme nous l'avons déja dit, les contraintes de dose ne s’appliquent pas aux tiers, mais les limites
dose sont applicables. Etant donné qu'ils sont susceptibles d'étre également exposés a d’autres sour
le niveau de dose doit étre fixé bien en dessous de la limite de dose cumulée de 1 mSv par an. C’
donc une fraction de cette dose, fixée a 0,3 mSv, qui a été retenue.

Consignes a suivre par le patient

Elles concernent bien évidemment le comportement du patient qui risque d’irradier ou de contamine
son entourage, d’ou 'importance des différentes voies d’exposition possibles.

Plusieurs voies sont envisageables, mais certaines n’ont que peu ou pas d’incidence.

La voie principale est celle d’'une irradiation externe des personnes en contact direct avec le patient
des personnes qui assistent a une autopsie, a la toilette d’'un mort, & une veillée ou un service funet
La contamination interne par inhalation d'aérosols d'iode 131 exhalés par le patient peut auss
contribuer & une dose d’irradiation importante.

Cette derniére voie d'irradiation possible n'est fréquemment pas reconnue et certains vont mén
jusqu'a douter de son existence. Pourtant, si vous travaillez avec de liode dans un laboratoire, vo
savez a quelle vitesse peuvent se former les aérosols iodés. De plus, des traces significatives d’iode
été retrouvées dans les urines de nourrissons apres le traitement de la mere.

Une régle générale simple découle de ce qui précEeleez-vous a distance !

En ce qui concerne l'irradiation externe, quand un malade décede peu aprés avoir été traité a I'ioc
131, il est préférable de demander conseil a un professionnel qualifié et de consulter la famille, et
pour connaitre ses intentions. Dans certains pays — aux Pays-Bas, par exemple — cette consultation
obligatoire, mais aucune autre restriction ne s'applique a I'enterrement ou a l'incinération, car le:
calculs ont montré que les doses ne sont pas significatives. Néanmoins, si la famille souhaite emport
les cendres, elle n'a la possibilité de le faire qu'apres un délai déterminé.

Les consignes concernant egfants sont les plus draconiennes.

Il existe deux types de “sources” : les personnes travaillant avec les enfants et les parents, granc
parents, etc.

Il est trés important que les enfants soient tenus a distance ; si ce n’est pas possible (par exemple, p
des enfants en bas age), il faut les confier aux amis ou aux grands-parents, par exemple, ou encore
méme s’éloigner d'eux (dans le cas de personnes s’occupant professionnellement d’enfants en bas &

Il 'y a absolument aucun danger a ce qu'’ils rendent visite au parent traité, mais le patient ne devra p
changer les couches d’un bébé ou étreindre un jeune enfant trop longtemps ou trop souvent.
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Il ne devrait pas étre trop difficile d’expliquer aux parents que ces mesures sont dans l'intérét d
'enfant. Il est pourtant surprenant de voir que les mémes personnes qui confient sans probléme le
bébé a une voisine ou & un membre de la famille quand ils veulent partir en vacances, s'y opposent L
fois malades.

L'allaitement doit étre arrété completement si nécessaire. Il est aussi recommandé d’éviter ur
grossesse pendant 4 mois pour ne pas dépasser la limite fixée a ImSv pour I'enfant a naitre.

Une autre recommandation importante est d’augmenter d’'une semaine la période pendant laquelle |
consignes vont étre suivies, dans le cas ou de jeunes enfants sont concernés, car les risques sont
grands pour eux.

Dans le cas departenaires, etc., il est a noter que, s'ils sont agés, ils ne sont pas obligés de suivre
aussi scrupuleusement ces consignes, puisque la contrainte de dose qui correspond a leur catégorie
de 15 mSv.

Pour ce qui concerne leffets de toilette, la vaisselle et lescouverts, I'objectif est d’éviter toute
contamination directe, mais pour le reste, aucune consigne particuliére n'est requise.

Les consignes applicables atiers sont plus strictes que celles appliquées a la famille et aux proches,
car la contrainte de dose n'est que de 0,3 mSv. D’'une maniére générale, elles visent a limiter to
contact rapproché sur une longue période.

Une question revient souvent : pourquoi des consignes sont-elles nécessaires puisque les limites
dose ne s'appliquent pas ? (Le fait que les limites de dose ne s’appliquent pas donne en eff
l'impression que les doses ne sont pas importantes).

En réalité, on n'applique pas de limites de dose, mais le principe ALARA, car les doses (pour le:
enfants, par exemple) peuvent, dans certains cas, aller jusqu’a 20 mSv (dormir dans le méme lit que
patient, par exemple). Cette dose ne peut pas étre qualifiée de réellement "dangereuse”, mais <
niveau élevé est inadmissible.

Par rapport a d’autres sources, une dose moyenne de 2 mSv est déja élevée, surtout si la dose maxir
pour toutes les sources n'est que de 1 mSv. Les instructions appliquant le principe ALARA ne sor
donc pas superflues et elles devraient au contraire étre respectées scrupuleusement.

Responsabilités (article 4 paragraphe 4 point c))
Les responsabilités sont clairement exposées dans la directive sur les expositions a des fins médicale

"Le praticien ou l’exploitant de [’installation radiologique remet au patient ou a son tuteur légal des
instructions écrites en vue de restreindre, dans la mesure du possible, les doses aux personnes qui
seront en contact avec le patient et de fournir des informations sur les risques des rayonnements
ionisants.

Ces instructions sont remises au patient avant qu’il ne quitte [’hopital ou la clinique ou tout autre
établissement similaire”.

La publication précise et explicite le champ d’action de ces dispositions de la maniére suivante :

Les instructions ne doivent pas étre données seulement par écrit. Il ne suffit pas de remettre
document au patient juste avant de lui dire au revoir et qu’il ne quitte I'népital. Il faut les lui expliquer
de vive voix (ainsi qu'a sa famille, si elle est présente) et lui donner I'occasion de demander plus
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d’explications. Pour étre a peu prés sOr que les instructions sont données correctement au patient
convient de noter les protocoles a suivre.

Le praticien assume également la responsabilité de décider si I'état de santé du patient permet gL
observe les consignes données et qu’il quitte I'hépital.

Il est également important que le praticien veille & ce que le malade soit dans une situation, a sc
domicile (ou éventuellement ailleurs), lui permettant d’observer les instructions données. Il doit donc
s'assurer que des renseignements sont demandés sur ce point.

Il est a noter que le praticien prend la décision de laisser sortir le patient ou de le traiter en externe s
la base des informations qui lui sont données, mais que sa responsabilité ne peut pas étre engagéc
cas ou ces informations sont erronées.

C’est le patient lui-méme qui est responsable de son comportement et qui, s’il observe les instructior
données, fait que les doses aux autres personnes sont maintenues a des niveaux aussi faibles
possible, de la méme fagon qu’une femme enceinte assume la responsabilité de ne pas fumer ou boir
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Questions (Q) / Réponses (R) / Observations (O)

concernant le sujet traité par Mme ZUUR

La tendance est trés clairement a prescrire aux patients un traitement a I'iode 131 fractionn
pour éviter I'hospitalisation. Est-ce justifié ?

Le guide d'orientation est trés clair sur ce point. Ce n’est pas justifié car on délivre au patien
une dose totale plus forte et, indirectement, les personnes de sa famille recoivent aussi de
doses plus élevées.

Comment pouvez-vous calculer les doses aux autres personnes ?

Une activité de 400 MBq chez un patient donne une dose maximale calculée de 5 mSv pour ur
personne se trouvant constamment a un metre du patient. C'est pourquoi le guide donne po
consigne de rester en permanence a deux metres. Pourtant, des mesures réalisées en Suéde
Royaume-Uni ont donné des valeurs inférieures a 1 mSv.

A I'heure actuelle, les traitements a I'étranger sont fréquents, ce qui peut poser un probléme si
patient décede brutalement peu de temps apres l'administration d'une dose thérapeutique. |
serait-il pas utile d’établir une réglementation internationale sur le transport des corps contenar
des radionucléides ?

Oui, bien sar, ce serait tres utile. Malheureusement, cette réglementation n’a pas encore vu
jour.

Comment pouvez-vous Vérifier qu'un patient en traitement respecte les consignes ? Pa
exemple, si le patient va travailler, qui doit informer 'employeur ?

C’est la responsabilité du patient. Je suis convaincu que c’est a lui d'informer son employeur e
ses collegues sur son état. Vous ne pouvez pas demander au praticien d’informer toutes |
personnes susceptibles d’étre en contact avec le patient.

Dans un hépital, vous pouvez rencontrer une situation ou plusieurs patients en traitemen
séjournent dans la méme chambre et recoivent donc des doses additionnelles les uns par
autres. S’agit-il d’'une exposition médicale et faut-il appliquer le principe ALARA dans ce cas
ou peut-étre fixer une contrainte de dose ?

Quand nous calculons la dose additionnelle, elle est faible en comparaison de la dos
principale résultant du traitement. Deux ou trois patients dans une chambre ne posent pas
gros probleme pour les patients, mais cela peut induire un risque professionnel pour le
personnel.
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La protection radiologique de I'enfant a naitre

Wolfram LEITZ
Institut Suédois de Radioprotection
Stockholm (Suéde)

Introduction

Souvent, ce sujet est abordé— de maniére impropre — sous le titrerdeedaon radiologique de la

femme enceinte, alors qu’il s'agit de la protection de I'enfant a naitre et non des effets éventuels des
rayonnements sur la santé de la future mére. Il y a d’excellentes raisons de traiter cette question dan:
cadre de la directive sur les expositions a des fins médicales (MED97) Avant tout, cette derniére exic
gu’une attention particuliere y soit accordée. Si I'on excepte les expositions médicales, les normes ¢
base relatives a la protection sanitaire (BSS96) indiquent des limites de dose pour la future meér
gu’elle soit exposée professionnellement ou comme membre du public. Par contre, en ce qui concer
les expositions médicales, la situation doit étre clarifiée. L'enfant a naitre n'est pas un patient; il n’e:
pas directement bénéficiaire des interventions médicales et aucune limite de dose stricte n'e
applicable. De plus, comme l'enfant a naitre et le nouveau-né sont plus sensibles aux rayonnements
protection radiologique a leur égard doit faire I'objet d’'une plus grande attention que celle accordée
la protection des adultes.

Un groupe de travail créé par le groupe d'experts de I'article 31 du traité Euratom prépare actuelleme
un document-guide donnant quelques conseils dans ce domaine. On peut y trouver des informations :
d’autres sujets qui n'ont pas pu étre développés ici. Notons que I'expressgiar: naitre correspond

a toute la période de la grossesse, de la conception jusqu'a I'accouchement.

Directive relative a la protection des personnes contre les dangers des
. . oy 3 r 3 MED
rayonnements ionisants lors d’expositions a des fins médicales ™"*""”

L'article 10 stipule :

1. (a) Dans le cas d'une femme en dge de procréer, le médecin ordonnateur et le praticien
établissent, selon les prescriptions des Etats membres, si elle est enceinte ou, le cas échéant,
si elle allaite

et

(b) sil’éventualité d’une grossesse ne peut étre exclue, une attention particuliére est accordee, en
fonction du type d’exposition a des fins médicales, en particulier si les zones abdominale et
pelvienne sont concernées, a la justification, notamment ['urgence, et a l’optimisation de
[’exposition a des fins médicales, en tenant compte a la fois de [’exposition de la femme
enceinte et de celle de l'enfant a naitre.

2. Dans le cas de femmes allaitantes, en médecine nucléaire, selon le type d'examen ou de traitement
médical, une attention particuliéere est accordée a la justification, en particulier l'urgence, et a
l'optimisation de [’exposition a des fins médicales, en tenant compte a la fois de l’exposition de la
mere et de celle de [’enfant.
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3. Sans préjudice de l'article 10 paragraphes 1 et 2, toute mesure contribuant a une meilleure
information des femmes concernées par le présent article, telle que [’affichage de notes destinées
au public dans des lieux appropriés, pourrait étre utile.

On peut considérer quatre types principaux de dispositions pour que I'enfant a naitre et le nouveau-i
soient efficacement protégés contre les risques d'irradiation a la suite d’'une exposition a des fin
médicales des parents :

+  Eviter les expositions involontaires.

*  Minimiser I'exposition de I'enfant a naitre ou du nouveau-né, lorsque I'exposition des parents
est indispensable.

»  Evaluer les risques d'irradiation de I'enfant a naitre en cas d'exposition.

»  Fournir a la future mere des informations objectives sur les effets de l'irradiation.

Ce qui vaut pour I'enfant a naitre en cas d’examen ou de traitement médical sous rayonnements de
mere, s'applique également, le cas échéant, a I'enfant nourri au sein.

Nous indiquerons dans cet exposé quelques mesures qui peuvent étre adoptées au niveau des E
membres, par les autorités compétentes, les organisations de professionnels et tous ceux qui s
impliqués dans les soins médicaux dispensés aux patients. Comme nous allons le constater plus Ic
pour que ces mesures soient efficaces, il est impératif que tous les intervenants aient les connaissar
et la motivation nécessaires.

Les risques d’irradiation

L’exposition aux rayonnements de I'enfant a naitre induit différents types de risque (voir également Ie
tableau 1). Ces derniers dépendent, en régle générale, du moment auquel a lieu I'exposition au
rayonnements pendant la grossesse. On pense que les effets cancérogéenes existent tout au long ¢
période de grossesse, avec pour I'enfant, un facteur de risque de cancer mortel de 15% par sievert.

Dans la phase initiale de la grossesse, qui va de la fécondation a la nidation, le nombre des cellules
peu élevé. De fait, les effets les plus probables des rayonnements seraient alors I'échec d’'implantati
dans la muqueuse ou la mort de I'ceuf, méme si on ne peut pas exclure les effets cancérogénes.

Pendant la période d’organogenese, les risques sont ceux d'une malformation éventuelle des organ
mais seulement, d’apres certaines indications, au-dela d'un seuil de l'ordre de 100 mSv. P
conséquent, la probabilité d’'une malformation des organes consécutive a une exposition diagnostiqt
est faible.

Les expositions aux rayonnements pendant la période de formation du systeme nerveux central (de
8°Ma la 15™® semaine) ont entrainé un abaissement de la distribution du QI quand la dose augment
On rapporte, a ce propos, un chiffre de I'ordre de 30 points de QI par sievert, ce qui veut dire qu’un
dose de 100 mSv entrainerait une diminution de 3 points de QI pour une personne — un chiffre qui n’e
pas observable cliniquement.

Comment éviter une irradiation involontaire de I'enfant a naitre ?

Les protocoles suivants s'appliquent a des examens ou des traitements sous rayonnements qui <
susceptibles de délivrer des doses trés élevées a I'enfant a naitre. lls ne sont pas a appliquer si les d
restent a un niveau relativement faible, disons inférieur & 1 mSv, par exemple pour des examens a
rayons X n’exposant pas l'utérus dans I'axe du faisceau primaire.
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Chaque fois qu'une femme en age de procréer doit subir un examen ou un traitement médical mette
en ceuvre des rayonnements ionisants, il convient d’apprécier I'éventualité d'une grossesse. Il fa
demander trés précisément a la patiente, oralement ou par écrit, si elle risque d’étre enceinte ou si ell
un retard de regles. C’est le médecin ordonnateur ou le praticien qui en a la responsabilité au mome
de I'examen ou du traitement, conformément a la réglementation applicable au plan national. Tous s
éléments de cet interrogatoire doivent étre consignés. Il est également souhaitable qu'une no
d’information soit affichée, de la maniere la plus visible possible, demandant aux patientes de signale
toute éventualité de grossesse au personnel soignant.

S'il est hors de doute que la patiente puisse étre enceinte, I'examen ou le traitement médical envise
pourra alors étre réalisé comme prévu. S'il subsiste un doute, parce que la patiente n’a pas eu ses re
ou bien parce que I'on sait que le cycle est irrégulier par exemple, il faudra considérer qu’une grosses
est possible et donc reporter I'examen ou le traitement prévu jusqu'a la fin du cycle suivant, si tant e
que ce report soit acceptable du point de vue médical.

Si un examen ou un traitement envisagé implique d'exposer l'utérus a des doses élevées |
rayonnements, plus de 10 mSv par exemple, il est impératif de savoir s'il existe un risque de grosses:
Pour ce type de situation précisément, la regle dite des dix jours (possibilité d’'une exposition au:
rayonnements durant les dix premiers jours aprés le début des regles, période pendant laquelle
grossesse est exclue) peut encore étre appliquée, alors qu’elle a été abandonnée depuis plusieurs an
en tant que méthode de routine. Un test de grossesse peut constituer une autre solution.

Comment faire si la grossesse est constatée ?

Si la grossesse est confirmée ou ne peut pas étre exclue, les risques d'irradiation de l'enfant a na
doivent étre pris en compte pour décider des protocoles radiologiques a mettre en ceuvre pour la futt
meére. Une des solutions suivantes pourrait étre envisagee :

» L'examen est reporté apres lI'accouchement, si le report est acceptable du point de vue médic
en mesurant les risques et les avantages respectifs pour la mére et pour I'enfant.

* Le choix se porte sur d’autres méthodes diagnostiques utilisant une dose de rayonnemen
plus faible, voire nulle, pour I'enfant a naitre, compte tenu de leurs inconvénients potentiels.

* Si le report nest pas médicalement viable, I'examen ou le traitement est pratiqué en s
préoccupant plus particulierement de la dose de rayonnements recue par l'enfant a naitre.
faudra aussi veiller aux conséquences éventuelles pour la mere, moindre efficacité de
I'examen ou du traitement par exemple. En ce qui concerne la dose de rayonnements a l'enfe
a naitre, elle doit étre estimée avant l'intervention radiologique et, le cas échéant, réévalué
ensuite.

L'imagerie par résonance magnétique ou les ultrasons font partie des méthodes diagnostiques pouv
remplacer les examens aux rayons X ou de médecine nucléaire. Dans le cas d’'un examen aux rayons
il est possible de restreindre la dose de rayonnements recue par I'enfant a naitre soit en réduisan
nombre de radios, soit en limitant le plus possible le temps de scopie, soit encore en sélectionna
soigneusement les incidences et la collimation du faisceau. A cet égard, il serait utile de disposer d’L
protocole pour les différents examens aux rayons X de I'abdomen, afin de s'assurer que la dose re
par I'enfant & naitre est aussi faible que possible, tout en veillant aux conséquences pour la patiel
elle-méme.

Toutes les décisions concernant le choix des solutions possibles, en particulier, si elles sol
susceptibles d’'influencer la nature des soins médicaux a apporter a la future mére, ou bien si ell
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impliquent des doses de rayonnement élevées pour I'enfant & naitre, doivent étre prises en accord a
la patiente aprés qu'elle a pris connaissance des conséquences des différentes options proposeées.

Que faut-il faire aprés I'examen ou le traitement ?

Lorsqu'une femme enceinte a fait I'objet d'un acte médical mettant en ceuvre des rayonnement
ionisants, il y a toujours lieu d’évaluer la dose de rayonnements recue par l'enfant a naitre et de discu
avec la future mére des risques gu’elle induit. Il est extrémement important de présenter les faits c
maniére objective, sans minimiser les risques encourus et, ce qui est en général encore plus importe
sans les exagérer non plus. Normalement, les risques sont faibles, comparés a ceux qui survienn
"naturellement” et, en définitive, la tdche du médecin responsable de la patiente peut consister
rassurer la future mére pour qu’elle ne s'inquiéte pas pour I'enfant a cause de I'exposition qu'elle subit

Il faut insister sur le fait que I'avortement est une décision trés grave qui ne peut pas étre prise sa
raisons seérieuses. Si la dose est inférieure a 100 mSy, il ne devrait pas étre envisagé de recourir a
avortement pour le seul motif de I'exposition aux rayonnements. Au-dessus de 100 mSy, la questic
est a envisager cas par cas. Néanmoins, méme une dose de plusieurs centaines de millisieverts re
par I'enfant a naitre ne peut pas systématiquement conduire & conseiller l'interruption de grossesse.

La protection radiologique de 1'enfant allaité

Si l'intervention envisagée pour une femme en age de procréer est un examen de médecine nuclée
ou un traitement utilisant des radionucléides, il faut interroger la patiente, oralement ou par écrit, poL
savoir si elle allaite ou non son enfant. Il est utile d’afficher, de la maniere la plus visible possible dan
la salle d’attente, une note demandant aux patientes de signaler au personnel si elles allaitent ou non
la réponse est oui, il faut informer la patiente sur les restrictions a prendre en compte pou
I'allaitement. Ces recommandations varient de la poursuite de l'allaitement & son arrét complet, selo
gu’il s’agit d'une procédure diagnostique ou thérapeutique.

Précautions a prendre dans le cas d’interventions de médecine nucléaire

A la difféerence des examens aux rayons X, l'exposition se poursuit apres l'administration de:
radionucléides. Pour éviter les doses excessives a l'enfant & naitre, il faut recommander aux patien
d'éviter une grossesse pendant une période de temps appropriée apres leur traitement en méde:
nucléaire. Ce temps varie de zéro a vingt quatre mois en fonction du type de traitement.

Conclusions

Pour protéger l'enfant a naitre ou le nouveau-né de l'exposition des parents a des fins médicales, (
des principales stratégies consiste a prévoir des procédures administratives destinées a éviter to
exposition involontaire. Les conditions indispensables a sa réussite sont la motivation et une bonr
information de tous les personnels concernés. Le dialogue avec la mére ou la future mér
médicalement exposée aux rayonnements est un autre point important car il faut lui expliquer le
risques encourus par un enfant a naitre dans une situation de ce genre. Communiquer un avis obje
compris par la patiente est une tache difficile. Néanmoins, il faut axer le maximum d’efforts sur la
prévention des expositions involontaires des enfants a naitre et des nouveau-nés et éviter a la mere
future mere d’étre psychologiquement perturbée par cette situation.

25



Références

BSS96 Directive 96/29/Euratom du Conseil du 13 mai 1996 fixant les normes de base relatives a
la protection sanitaire de la population et des travailleurs contre les dangers résultant des

rayonnements ionisants. Journal Officiel des Communautés européennes, n° L 159, 1-28,
1996.

MED97  Directive 97/43/Euratom du Conseil, du 30 juin 1997, relative a la protection sanitaire des
personnes contre les dangers des rayonnements ionisants lors d’expositions a des fins
médicales, remplacant la directive 84/466/Euratom. Journal Officiel des Communautés
européennes, n° L 180, 22-27, 1997.

Tableau 1 Risques liés a I'exposition de I'enfant a naitre

Période de grossesse Type de détriment Risque
L . | Echec de la nidation, mort ¢le ?, risque relativement
Phase de pré-implantation , .
I'ceuf faible
Organogenese
[de la 3éme a la 8eme Malformation d'organes Seuil a 100 mSv ?
semaine]

40%/Sv : retard mental
important, perte de 3
points de QI/100mSv

Formation du SNC, [de la
8éme a la 15éme (25eme) Retard mental, baisse du QI
semaine]

Grossesse complete Cancer 15%/Sv
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Questions (Q) / Réponses (R ) / Observations (O)

concernant I'exposé de M. Leitz

A propos de la sensibilisation des patientes aux risques encourus, et pas uniquement & prop
de cet aspect particulier, il est trés important que les manipulateurs soient bien formés, car il
sont trés souvent les premieres personnes auxquelles on s'adresse et ils peuvent aussi b
alarmer gque rassurer de maniére excessive.

Dans la directive sur les expositions a des fins médicales, le terme “enfant a naitre” n'est pa
défini ; on ne sait donc pas a quel moment on parle d’un embryon, d'un faetus ou d'un enfant
naitre.

Les experts du groupe de l'article 31 ont choisi délibérément le terme "enfant a naitre" pou
englober tous les stades allant de la conception a I'accouchement. C’est ainsi qu’il est défir
dans le guide.

A quel niveau de dose d'irradiation pouvons-nous conseiller a une femme enceinte d’avorter ?

C'est une question difficile car la dose n'est pas seule en cause. Beaucoup d'autres factel
peuvent avoir leur importance : prenons par exemple une femme qui a eu des difficultés a étr
enceinte, qui l'est finalement et veut absolument garder le bébé. Si la dose d'irradiation e
suffisamment élevée, c'est-a-dire au-dela des seuils de dose déterministes, on pourrait alc
recommander l'avortement. Notons aussi qu'il y a eu des cas d'exposition a des dose
équivalant a plusieurs centaines de mSv ou l'interruption de grosses n'a pas été pratiquée et |
enfants étaient parfaitement normaux.

Que préconisez-vous lorsqu'une grossesse est prévue juste apres un examen de médec
nucléaire ?

Les explications du guide sont claires. Il reprend un tableau ou, en fonction du type d’examer
ou de traitement, il est conseillé aux femmes d'éviter d'étre enceintes pendant un certain laps
temps. Par exemple, a la suite d'un traitement a I'-131 pour le carcinome de la thyroide, nou
recommandons d'éviter une grossesse pendant 4 mois.

Auparavant, nous utilisions la regle des 10 jours pour savoir si un examen devait étre effectu
ou pas. Puis, il nous a été dit que, dans les premieres semaines de grossesse, c’était un quitte
double, autrement dit que le feetus est viable ou meurt a la suite de I'irradiation. Maintenant, j'a
I'impression que I'on revient a I'ancien systéme ou, pour chaque examen aux rayons X ou d
médecine nucléaire, il nous faut faire une évaluation détaillée. Est-ce exact ?

Cela dépend du type d'examen que vous effectuez. Si le faetus est directement exposé pat
gu'il se trouve dans le faisceau ou si I'équivalent de dose escompté pour un examen d
médecine nucléaire dépasse 10 mSy, il faut toujours demander a la femme si elle est encein
ou si elle a un retard de regles. Si le foetus ne se trouve pas dans le faisceau de rayonnement
si la dose est faible, 1 mSv ou moins par exemple, je ne pense pas que toute la procédure s
nécessaire.

Que faut-il faire pendant les deux premiéres semaines du cycle ? Aucune femme ne pourra vol
dire si elle est vraiment enceinte & ce moment-la.
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R: Encore une fois, cela dépend du type d'examen que vous avez l'intention d'effectuer mais s'il y
un doute, pour quelque raison que ce soit, il faut partir du principe que la patiente est
effectivement enceinte.
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Les criteres d’acceptabilité des installations radiologiques
et les programmes d’assurance de qualité

Hans ZOETELIEF

TNO Centre for Radiological Protection and Dosimetry
Rijswijk - Pays-Bas

INTRODUCTION

La directive sur les expositions & des fins médicales (97/43/Eufdténonce que les Etats membres
doivent veiller a ce qu'un programme approprié d’assurance de qualité comprenant des mesures
contr6le de qualité et des évaluations de la dose du patient ou de I'activité administrée soit mis €
ceuvre dans la pratique par I'exploitant d’une installation radiologique. Un essai de réception doit étr
réalisé avant la premiére mise en service des équipements a des fins médicales et un controle
performances prévu a intervalles réguliers et apres chaque entretien important. Par ailleurs, e
autorités compétentes doivent fixer des critéres spécifiques d’acceptabilité des équipements indiquan
qguel moment des actions correctives sont nécessaires.

L'assurance de qualité (AQ) peut s'interpréter de différentes maniéres. D’aprés I'Organisation
internationale de normalisation (ISOY, on entend par AQ I'ensemble des opérations prévues et
systématiques permettant de garantir, avec un niveau de confiance suffisant, qu’'une structure, 1
systéme ou un composant donnera des résultats satisfaisants en servi¢d.d&fB@ le contrdle de
qualité (CQ) comme I'ensemble des mesures (programmation, coordination, mise en ceuvre) prise
pour maintenir ou améliorer la qualité. Selon la définition de I'Organisation Mondiale de la Santé
(OMS)?, 'AQ en radiodiagnostic implique de rechercher un niveau optimum de qualité pour
'ensemble du processus diagnostique, c’est-a-dire de produire, de maniére homogeéne, les informatio
diagnostiques appropriées en exposant le moins possible les patients et le personnel. D’apfés 'OMS
le contrble de qualité s’appliquant & une procédure diagnostique couvre la surveillance, I'évaluation e
le maintien au meilleur niveau de toutes les caractéristigues de fonctionnement susceptibles d’ét
spécifiées, mesurées et controlées. Voici la définition de 'AQ en radiothérapie que donn€['OMS
'ensemble des protocoles qui permettent d’assurer la cohérence de la prescription médicale ainsi g
son exécution en toute sécurité pour ce qui concerne la délivrance de la dose prescrite au niveau ¢
tissus visés en limitant au minimum ['irradiation des tissus normaux et celle du personnel et er
garantissant une surveillance convenable du sujet en vue d’obtenir le résultat final du traitemen
D'aprés 'OMS?, le controle de qualité est défini comme I'ensemble des mesures prises pour rétablir
maintenir et/ou améliorer la qualité du traitement. Dans la directive sur les expositions a des fin:
médicaleg)s,‘)i)es définitions de I'assurance de qualité et du contrdle qualité combinent celles && I'SO
et de 'TOMS™.

Les criteres d’acceptabilité des installations radiologiques (y compris de radiothérapie) et de médecir
nucléaire de la Commission européenne {CEpécifient des normes minimales de performance. Ces
criteres s’appliquent aux installations de radiodiagnostic, de radiothérapie et de médecine nucléaire.

Cet exposé présente diverses approches d’AQ et de CQ dans les applications médicales d
rayonnements ionisants, en mettant plus particulierement I'accent sur le radiodiagnostic.
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CRITERES D’ACCEPTABILITE DES INSTALLATIONS DE RADIOLOGIE (Y COMPRIS
DE RADIOTHERAPIE) ET DE MEDECINE NUCLEAIRE

Pour aider les autorités compétentes des Etats membres de I'Union européenne (UE) a étudier ot
établir leurs critéres, la CE a préparé un document fixant des critéres d’acceptabilité pour le:
installations de radiologie et de médecine nucl&Aiteobjectif était de définir des normes minimales

de performance. Ces criteres doivent étre considérés comme des “niveaux d’intervention”, c’est-a-dir
des seuils au-dessus desquels une action corrective doit étre envisagée. Il est souligné qu’ils ne doiv
pas étre utilisés comme valeurs recommandées a des fins de controle de qualité.

La liste du tableau 1 indique les types d’équipement concernés par ce document. Ce dernier ne contie
aucun critere applicable a la radiographie numérisée — a I'exception de la tomodensitométrie — fau
d’expérience dans ce domaine. En ce qui concerne la radiopédiatrie, il donne uniqguement quelqu
considérations générales sur la petite taille du patient.

Le tableau 2 présente, a titre d’exemple, les criteres applicables au traitement des films, montrant qu’i
sont donnés en termes de valeur absolue (support et voile) ou par rapport aux valeurs de base (ind
de rapidité et indice de contraste). Il nous apprend également que le document de la CE ne prend
compte ni les méthodes ni la périodicité des essais.

CONTROLE DE QUALITE DES EQUIPEMENTS DE RADIODIAGNOSTIC

La situation en Europe, apres la publication par la CE de son document sur les criteres d’acceptabili
des installations, ressemble, grosso modo, & celle des Pays-Bas aprés I'amé&hder@éninai 1997,

du décret relatif & la protection radiologique du 10 septembré® 986e annexe & cet amendement
contient les critéres techniques applicables aux installations de radiodiagnostic (radiothérapie e
médecine nucléaire). lls devaient constituer une premiere ébauche dans la mise en ceuvre d’un contr
de qualité. D’'une maniére générale, aucune méthode de mesure n'est indiquée ou citée en référence.
plus, les valeurs limites indiquées sont faciles a atteindre dans la pratique. Finalement, le nombre «
parametres était plutdt restreint. Par conséquent, le ministere néerlandais de la Santé, de I'Aide Soci
et des Sports a invité les organisations de professionnels a participer & un groupe de travail sur “I
criteres de qualité a appliquer aux équipements utilisés en radiodiagnostic” et a élaborer des ligne
directrices en matiere de contr6le de qualité ; elles devaient inclure des criteres applicables at
parametres techniques et aux méthodes de mesure correspondantes.

Quatre associations néerlandaises, celle de la radiologie, des manipulateurs et techniciens

radiologie, de la protection radiologique et des physiciens médicaux ont participé a ce groupe d
travail. Le Centre TNO de protection radiologique et de dosimétrie en a assuré le support scientifiqu
et le secrétariat. Ce groupe de travail s’est limité a fixer des lignes directrices comportant des valeu
limites et des méthodes de mesure pour les installations conventionnelles de radiodiagnostic. Parte
d'une étude documentaire et s’appuyant sur I'expérience de ses membres, il a sélectionné on.
parametres techniques ou pieces d’équipement ayant un impact majeur sur la qualité de I'image et
dose au patient (tableau 3). Le schéma était toujours le méme, quel que soit le parameétre ou la pié
d’équipement. Les valeurs limites figurant dans ces lignes directrices sont basées sur les valeu
recommandées dans les normes internationales, celles de la Commission électrotechniq
internationale (CEIl), par exemple. Reconnaissant qu’il n’était pas toujours facile d'appliquer au
contexte médical les méthodes de mesure que prescrivent les normes internationales, le groupe
travail en a proposé d’autres, a plusieurs reprises, en insistant sur la simplicité de la mesure et
rentabilité. Une version provisoire de ces lignes directrices a été testée dans vingt services
radiologie d’hépitaux universitaires et périphériques, ou les essais ont été réalisés par de
manipulateurs, des ingénieurs d’application et des physiciens médicaux. Les résultats ont éte, le c
échéant, pris en compte dans les lignes directrices. Il existe également d’autres sources possib
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d'information sur les valeurs limites et les principes des méthodes de fAesareersion finale de

ces lignes directrices a été diffusée a 400 exemplaires environ aupres des comités de direction ¢
établissements de santé dotés de moyens de radiographie aux rayons X, ainsi qu’a tous les centres
radiodiagnostic des Pays-Bas.

Les organismes professionnels et le ministére néerlandais de la Santé considérent que ces ligr
directrices sont un outil trés utile au contréle de qualité des équipements de radiodiagnostic. L
ministére recommande aux exploitants d’installations radiologiques d’apprendre a s’en servir pour étr
capables de répondre aux exigences futtir@e tels guides font défaut pour la tomodensitométrie, la
radioscopie et I'imagerie numeérique.

A I'heure actuelle, le rapport 77 de 'PENh{titute of Physics and Engineering in Medecine)™ est le

document le plus complet, en Europe, en matiere de CQ des systemes d’'imagerie de radiodiagnos
aux rayons X. Il couvre les équipements de radiographie ; les films, les écrans renforgateurs, les unit
de traitement et la chambre noire ; les équipements de mammographie et de dentisterie; Ie
amplificateurs de brillance, les systemes de radiophotographie numérisée et de tomodensitométrie.
comporte des méthodes d’essai ou y fait référence ; il indique la périodicité des essais, le nivee
d’expérience exigé, I'ordre de priorité des essais ainsi que les niveaux d’intervention ou de suspensiol

CONTROLE DE QUALITE DES EQUIPEMENTS UTILISES EN RADIOTHERAPIE

L'OMS® identifie plusieurs domaines de contréle de qualité en radiothérapie : les aspects liés & |
mécanique et a la géométrie des simulateurs et des machines de thérapie externe ; la dosimétrie
systéme de planification des traitements ; la curiethérapie ; la sécurité. L"OM&ise, en outre, que

le programme d’AQ relatif aux aspects physiques et techniques doit inclure les spécifications rédigée
a la commande de I'équipement, les essais de réception consécutifs a I'achat de I'équipeme
déterminant un niveau de fonctionnement de référence, I'étalonnage initial, les vérifications
périodiques de stabilité des mesures et les tests prévus apres toute réparation importante. C’est
physicien médical qui assume la responsabilité du CQ des équipements. Le tableau 4 donne une li
des essais recommandés par I'GNM8oncernant la qualité du faisceau et la précision du champ
lumineux. Il indique les seuils de tolérance, la fréquence des essais et, dans certains cas, la méthc
d’essai.

De nombreuses publicatidH$? donnent une information plus détaillée en matiére de CQ des
équipements de radiothérapie. Citons la N8&/Herlands Commission on Radiation Dosimetry), par
exemple, qui vient de publier un rapport exhaustif sur les méthodes de CQ des accélérateurs linéaire
usage médicdP. Ce rapport 8” de la NCS traite un grand nombre de paramétres techniques avec une
description détaillée des méthodes et de la périodicité des essais associée a des niveaux de toléranc
est supposé servir de modele de référence pour une bonne pratique clinique. Les essais décrits dan:
document n’ont aucun caractére contraignant. Il a fallu fixer un ensemble de régles plus diversifiée
pour les raisons suivantes. Premieérement, le rapport 8 de la NCS est plutét généraliste, c’est-a-di
qu’il décrit des contrbles destinés a un large éventail de situations. Deuxiemement, la fréquence d
essais et les niveaux de tolérance doivent s’entendre comme de simples propositions que le physici
responsable peut adapter a la situation locale. Troisiemement, plusieurs méthodes sont proposées [
tester un paramétre, ce qui rend difficile d’en imposer une seule a tous les établissements
radiothérapie. Pour toutes ces raisons, il a été jugé souhaitable d’élaborer des lignes directrices
'usage de tous les établissements du pays.

Le rapport & de la NCS contient une série restreinte de paramétres a vérifier réguliérement sur le
accélérateurs linéaires a usage médical et indique la fréquence minimale des essais et des nive:
d’action a appliquer a tous les établissements de radiothérapie aux Pays-Bas. Pour les établir, or
utilisé différents protocoles de CQ et rapports d’AQ en matiére de radiotterapid>161718)
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Le rapport 9 de la NCS compare les recommandations de tous les protocoles de CQ. La périodicité d
essais a été enregistrée par questionnaire dans les 21 centres de radiothérapie. La figure 1, par exen
montre la distribution de la périodicité des contrbles d'égalisation du champ des faisceaux
photoniques. Le tableau 5 indique la fréquence des essais et les seuils de tolérance recommandés.
constate que les seuils de tolérance sont plus ou moins analogues ; par contre, les fréquences d’e:
varient énormément.

Il faut savoir gqu’'a l'inverse du concept de fréquence minimale d’essai, il existe des interprétations
différentes du niveau de tolérance. Le niveau de tolérance mentionné ne constitue parfois qu’ur
simple indication des écarts acceptables. Dans d’autres cas, il a un caractere plus contraignant dan:
sens ou une action (immédiate) est nécessaire en cas de dépassement. Il faut considérer les val
indiquées dans le rapport® de la NCS comme celles qu'il est souhaitable d'atteindre dans les
conditions normales d'utilisation d’'un accélérateur linéaire a usage médical. Dans les rapports d
Brahme et af'? et de Johansson et'd!, le concept de niveau de tolérance a un tout autre sens. Selon
leurs définitions, un équipement est apte a fournir une prestation hautement qualitative el
radiothérapie, si un parametre reste en deca du seuil de tolérance. Il n'est pas nécessaire dans
conditions d’intervenir, & moins qu’une série de valeurs mesurées ne soit proche d'un seuil d
tolérance. En plus de ce seuil de tolérance, ils définissent un niveau d’intervention qui, lorsqu’il es
atteint, implique d’entreprendre des actions spécifiques. Vus sous cet angle, les seuils de tolérance s
des limites ad hoc pour spécifier les performances et les procédures d’essais de réception ; par con
I'utilisation des niveaux d’intervention semble étre plus appropriée au contrdle continu de la qualité
Ainsi donc, les “seuils de tolérance”, ceux repris au tableau 5 par exemple, peuvent s’interpréte
differemment selon la définition utilisée. Si I'on s’en tient a celle de Brahme et al. (voir aussi la figure
1), les limites mentionnées dans le rappdf? de la NCS devraient étre considérées comme des
niveaux d’intervention.

Toutefois, certains parametres ne sont pas faciles a corriger ou a rétablir rapidement. Il arrive parfo
que l'utilisation d’'un équipement de radiologie se justifie méme si le niveau d’intervention est dépassé
Une aussi délicate décision ne peut étre prise qu’aprés mare réflexion du physicien médical s’appuya
sur I'expérience des cliniciens et des radiologues. Les traitements curatifs, par exemple, exigent ut
grande stabilité au niveau de la hauteur de la table de traitement, en particulier en irradiation latéral
Si la hauteur de la table ne peut pas étre réglée au cm pres pour des raisons de tolérances mécanic
on peut, néanmoins, justifier des traitements palliatifs postéro-antérieurs et antéro-postérieurs, a défe
de pouvoir envisager d’autres solutions. Prendre la décision d’utiliser une unité de traitement, alors qu
le niveau d’intervention correspondant a été dépassé, doit faire I'objet d’une discussion approfondi
pour la justifier et d'un protocole écrit. Dans ces circonstances tout a fait particulieres, le niveat
d’'action ne peut plus étre considéré comme restrictif ; c’est-a-dire, étant donné que la pertinenc
clinigue d’'un parameétre est susceptible de varier considérablement d'un traitement a I'autre, il es
impossible qu’un niveau d’intervention constitue une condition minimale obligatoire.

Des recommandations ont été formulées, par exemple, par Brahnt®eKatcher etal ) et par la
NCS? concernant le CQ applicable aux simulateurs et & la tomodensitométrie. La situation est, e
principe, analogue a celle des accélérateurs linéaires a usage médical. En ce qui concerne le CQ
systemes de planification des traitements, les recommandations sont moins avancées dans I
élaboration.

L'importance du CQ en dosimétrie est admise depuis longtemps, bien avant celle d'autres éléments
performances des équipements. D'une maniére générale, des protocoles et/ou des codes de prati
existent au niveau national pour la dosimétrie en radiothérapie. La NCS, par exemple, a publié de
protocoles et/ou des codes de pratique applicables a la dosimétrie des faisceaux de photons a he
énergie, la dosimétrie et le CQ des sources radioactives utilisées en curiethérapie, la dosimétrie d
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faisceaux d’électrons a haute énergie, I'étalonnage des sources a haut débit de dose d’lridium 192 et
dosimétrie des rayons X de basse et moyenne énergie.

CONTROLE DE QUALITE DES EQUIPEMENTS UTILISES EN MEDECINE NUCLEAIRE

En principe, le CQ en médecine nucléaire ne differe pas de celui réalisé en radiodiagnostic ou €
radiothérapie, méme si les équipements sont généralement différents. Les recommandatior
néerlandaisé® concernent les équipements énumérés au tableau 6. Elles portent sur les méthodes
mesure, la fréquence des essais, les criteres, les équipements nécessaires, l'archivage et
documentation. Pour les équipements de médecine nucléaire, des protocoles de CQ analogues s
élaborés dans plusieurs pays, au Royaume-Uni par I'lPEM, aux Etats-Unis par I'AdRMidan
Association of Physicists in Medicine) et la NEMA (National Electrical Manufacturers Association)

ainsi que par des organismes internationaux tels que I’Agence internationale de I'énergie atomiqu
(AIEA) ou la Commission électrotechnique internationale (CEI).

AUTRE APPROCHE DU CONTROLE DE QUALITE DES EQUIPEMENTS DE
RADIODIAGNOSTIC

Le CQ en radiodiagnostic basé sur le bon fonctionnement des équipements, a l'inconvénient d
nombre relativement important et toujours croissant des parameétres a vérifier. En mammographie, p
exemple, le TNO vérifiait au début huit parameétres techniques, alors qugegéan Guidelines for

Quality Assurance in Mammography Screening”® recensent environ quarante paramétres techniques
a vérifier a différents intervalles de temps. Par conséquent, le contréle de qualité peut devenir ur
opération gourmande en temps et donc onéreuse. Une autre approche qui pourrait étre moi
pénalisante en temps est proposée par [&"€E Elle se décompose en trois parties principales : les
exigences en matiére de diagnostic, les criteres de dose d’irradiation au patient et des exemples de
bonne utilisation des techniques de radiographie. Sont proposés des niveaux de référence de doses
surface pour les radios du thorax, des poumons et du coeur (vue de profil et postéro-antérieure),
crane (vue latérale et postéro-antérieure), du rachis lombaire (vue postéro-antérieure/anteér
postérieure, latérale et vue latérale de l'articulation lombo-sacrée), du bassin (antéro-postérieure), (
tractus urinaire (antéro-postérieure avant et apres avoir administré la substance de contraste) et «
seins (oblique médio-latérale et incidence cranio-caudale). Cette approche a été retenue p&Pla CIPR
qui a introduit le terme de niveau de référence diagnostique, lequel s’applique a une grandel
dosimétrique facilement mesurable, habituellement la dose absorbée dans l'air ou dans un tiss
musculaire a la surface d’un fantdme simple normalisé ou d’un patient représentatif.

Le choix, par la CIPR?, de la dose a la surface (absorbée dans I'air ou dans un tissu musculaire) pou
définir des niveaux de référence diagnostiques comporte plusieurs inconvénients. Premierement,

dose a la surface n’est pas la grandeur dosimétrique qui convient le mieux a I'évaluation des risque
Deuxiemement, il exclut d’autres grandeurs dosimétriques de base, telles que le produit dose-surface
l'indice de dose de tomodensitométrie souvent utilisés pour évaluer les doses. Troisiemement, il e
permis d'utiliser a la fois l'air et un matériau équivalent a un tissu non spécifié pour la déterminatior
des doses. Quatriemement, les mesures sont autorisées sur des patients et sur des fantémes.

Aux Pays-Bas, la dose délivrée au patient se définit généralement en termes de dose efficace alors
le produit dose-surface (ou l'indice de dose de tomodensitométrie) est habituellement le paramet
mesuré. Voici un exemple qui montre combien I'utilisation du produit dose-surface peut étre restrictive
en matiére d’évaluation des risques. Une étude des doses chez des patients en pédiatrie ayant effe:
des radios thoraciques en postéro-antérieur a montré une augmentation a peu pres linéaire des vale
mesurées du produit dose-surface en fonction de I'age, allant de 0,005’ Gautonr de 1 an) & plus

de 0,020 Gy cf(vers I'age de 11 ans). Malgré une augmentation d’un facteur de I'ordre de 4 observée
pour le produit dose-surface, la dose efficace est restée a peu prés constante a 0,005 mSv. L'utilisati
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de la dose a la surface aurait abouti & une relation similaire — peut-étre moins prononcée — c
dépendance a I'age.

Il existe difféerentes méthodes d’évaluation de la qualité de I'image, comportant des critéres qualitatif;
des images de radiodiagnostic, I'utilisation de fantbmes test spécifiques et I'utilisation de fantémes d
contraste-détail (C-D) ; certaines méthodes, plus fondamentales, sont basées sur la détermination
fonctions de transfert de modulation, de spectres de bruit et de transfert de contrastes et s
'application de courbes caractéristiques de la performance duRest { Receiver Operating
Characteristic). Certaines s’utilisent couramment dans les services de radiologie alors que d'autre:
sont plus difficiles a interpréter pour les radiologues. Aux Pays-Bas, la méthode la plus répandue pol
évaluer la qualité d’image est celle des fantdmes C-D et de lindicateur de qualité dimage
Malheureusement, cet indicateur n'est pas le parametre le plus sensible (en particulier pour |
mammographie) pour dériver des images d’'un fantdme C-D. L'observation humaine est un autr
inconvénient lié a l'utilisation des fantdbmes C-D car elle conditionne les résultats. Une analyse
informatisée des images numériques peut constituer une solution. Il sera trés intéressant de compa
les résultats obtenus avec ces méthodes pour les différents types d’examens et les différent
techniques employées en radiodiagnostic.

ASSURANCE DE QUALITE EN MAMMOGRAPHIE

Comme nous l'avons déja évoqué dans introduction, I'AQ peut s’interpréter de différentes manieres
De tous les examens radiodiagnostiques, c’'est a la mammographie qu’'a été accordée la plus grar
attention en termes de contrbéle et d’assurance de la qualité. Trés vraisemblablement parce qu’e
concerne une population importante de femmes en bonne santé pour lesquelles cet examen pour!
n'avoir aucun avantage, mais présenter un (certain) risque du fait de I'exposition aux rayonnemen
ionisants. Il est d'ailleurs admis que seule une qualité d'image optimale permet de tirer avantage c
dépistage en mammographie.

Dans leur premiére édition, les lignes directrices europé€hresitaient essentiellement le CQ des
aspects techniques des équipements de mammographie. Malgré tout, elles mentionnaient dé
'importance des aspects organisationnels — objectifs, groupes d’age et population a dépister, systen
d'appel et de rappel — et des aspects médicaux tels que la reconnaissance de la patholog
I'épidémiologie et le traitement.

Dans la deuxiéme édition des lignes directrices europééniesnombre de rubriques en AQ (et leur
niveau de détail) a été considérablement augmenté. Le chapitre des généralités traite des principe
aspects organisationnels (objectifs et conditions), du programme d’AQ (identification de la populatior
cible, systtme de données administratives, catégories d'age et intervalles de dépistage, examen
dépistage, communication professionnelle, radioprotection, rentabilité et formation), ainsi que dt
maintien de la qualité et de son processus d'évaluation. Le guide précise, en outre, le réle d
manipulateur et du radiologue.

On y trouve des lignes directrices et des protocoles détaillés sur 'AQ en épidémiologie,
cytopathologie, pathologie et sur le CQ des aspects physiques et techniques du dépistage du cancel
sein. Il est également fait référence au Protocole européen de dosimétrie en mamnfBgraphie

Malgré I'élargissement considérable du champ couvert par les lignes directrices européennes, certai
aspects n'ont pas encore été pris en compte (dans le détail) : le réle du physicien, les calculs ¢
rentabilité ou les traitements, par exemple.

DISCUSSION ET CONCLUSIONS
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L’AQ concernant les applications médicales des rayonnements ionisants peut se comprendre
différentes maniéres. Sauf en radiothérapie ou priorité est donnée a une dosimétrie précise, la mise
ceuvre d’'un programme d’AQ commence, en général, par le CQ des équipements, la premiéere éta
étant souvent de fixer des critéres d'acceptabilité & I'instar de ceux publiés p& laoGEun nombre
restreint de paramétres. L'étape suivante consiste a ajouter des méthodes (d'essai) de mesure,
périodicité des essais, un enregistrement des mesures, une évaluation et une interprétation (avec
criteres) des résultats et la notification — a l'instar, par exemple, des lignes directrices néerlandaises
matiére de CQ des équipements de radiodiagifdstine étape supplémentaire consiste & couvrir
(presque) I'ensemble de I'imagerie de diagnostic aux rayons X, par exemple, puis a ajouter des niveal
d’expérience requise, un ordre de priorité des essais et a affiner ensuite les critéres en termes, |
exemple, de niveaux d'intervention ou de suspension (IBEM)

Bien que les équipements utilisés en radiothérapie et en médecine nucléaire soient globaleme
différents de ceux utilisés en radiodiagnostic, les procédures de CQ ont tendance a étre similaires. Pc
les équipements utilisés dans les applications médicales des rayonnements ionisants, les poil
préoccupants en CQ sont la grande diversité des protocoles pour un méme obijectif et le nombre s¢
cesse croissant des essais.

Un exemple de la confusion que peut engendrer cette pléthore de protocoles est celui donné par
terme «contrainte» qui recoit des sens aussi différents que valeur limite, tolérance, niveal
d’intervention, niveau d’action ou niveau de suspension (voir également la figure 2). En régle générale
les recommandations ne sont pas trop différentes d’un protocole a I'autre (voir au tableau 5), sauf po
la fréquence des essais. Cette situation est exactement celle de la dosimétrie appliquée a
mammographie en Europe ou des protocoles nationaux existaient en Allemagne, en France, :
Royaume-Uni, aux Pays-Bas, dans les pays nordiques, en Espagne et en ltalie. Ces protocol
nationaux intégraient, de facon différente, I'évaluation de la dose absorbée dans I'AQ. Le protocols
européen a permis aux pays qui en avaient un, de comparer les valeurs de dose. Aux autres, il a app
des méthodes homogénes de dosimétrie. Une démarche semblable pourrait étre adoptée p
’harmonisation en Europe du CQ des équipements de radiodiagnostic (a I'exception de I
mammographie).

Le CQ des équipements peut exiger trop de temps vu le nombre croissant de parametres technique
tester. En radiodiagnostic, une autre solution serait de contrfler le systéme complet d’imagerie vi
I'évaluation de la dose du patient et de la qualité d'image. Cependant, cette approche nécessite enc
un effort de recherche considérable, notamment pour I'évaluation de la qualité d'image. Ce typ
d’approche a servi dans des études comparatives inter-laboratoires de I'OMS pour I'imagerie e
médecine nucléaire, en utilisant des fantdmes de performances (par ex. Busemari’Sdkole
radiothérapie, des systémes d’'imagerie de contrble de haute énergie (EPID) permettent de visualis
l'alignement du faisceau d’irradiation par rapport & 'anatomie du patient. Leur utilisation permet de
réduire le nombre d’essais sur les parametres mécaniques.

Les lignes directrices européennes en matiére d’assurance de qualité en mammographie contienn
des protocoles détaillés. Elles concernent, en outre, les aspects organisationnels, le programme d’A
le processus de maintien et d’évaluation de la qualité. Il reste cependant possible de les compléter, e
ajoutant le traitement par exemple.

En radiothérapie par exemple, une AQ globale a été élaborée dans un rapport préparé par le “grou
spécial 40"V du comité de radiothérapie de 'AAPM. Ce rapport présente : le programme d’AQ

complet détaillant les protocoles et les essais de contrble de qualité, les criteres d’intervention, le
dossiers nécessaires et le personnel affecté a leur gestion ; I'AQ des équipements de radiothéra
(sources de rayonnements, simulateurs, planification des traitements) avec la fréquence des essai
des orientations concernant les valeurs de tolérance ; la curiethérapie ; I'AQ des aspects cliniques ;
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réle et les responsabilités du radiocancérologue, du radiophysicien, du dosimétriste et d
radiothérapeute (et/ou du technicien radiologiste).

En médecine nucléaire, par exemple, les lignes directrices néerlafilaisentiennent des
recommandations concernant les méthodes de diagnostic pour différentes catégories d’examen,
compris leurs principes et leur pertinence, les données disponibles avant I'examen, la substan
radiopharmaceutique (type et activité), la préparation du patient, les matériels annexes, les modalit
d’exécution de I'examen, les équipements utilisés, I'archivage des données et linterprétation de
résultats et des erreurs possibles, les références et les méthodes alternatives en matiére de diagna
De méme, des recommandations concernent les applications thérapeutiques en médecine nucléaire.
chapitre distinct est consacré aux produits radiopharmaceutiques, en indiquant leur préparation,
contrble de qualité, leurs interactions, les effets secondaires indésirables et les références. L
recommandations en matiere de CQ des équipements ont déja été indiquées. Des annexes traitent ¢
dosimétrie des rayonnements, des patients en pédiatrie et des mesures a appliquer en cas
contamination radioactive.

Pour conclure, I'assurance de qualité est a un stade globalement plus avancé en radiothérapie et
médecine nucléaire qu’en radiodiagnostic, exception faite de la mammographie. Comparativement, c
plus gros efforts doivent étre déployés en radiodiagnostic, bien que le contrdle de qualité des system
de planification des traitements reste encore du domaine de la recherche. Compte tenu de la comple>
de I'assurance de qualité en radiodiagnostic, en radiothérapie et en médecine nucléaire, il serait avi
d’en réduire les objectifs aux aspects les plus étroitement liés a la radioprotection.
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Tableau 1 Liste des équipements répertoriés dans le document Radioprotection 91 de®a CE
précisant les critéres d’acceptabilité des installations de radiologie (y compris de
radiothérapie) et de médecine nucléaire

Tableau 2

Tableau 3

Installations de radiodiagnostic en général

Traitement des films, récepteurs d'image et négatoscopes
Radioscopie

Tomographie conventionnelle et tomodensitométrie
Radiographie dentaire

Mammographie

Radiothérapie

Médecine nucléaire

Critéres relatifs au traitement des films pour les applications de radiodiagnostic, établis
dans le Document Radioprotection de 1dCE

Support et voile

Support et voile devraient présenter des valeurs inférieures a 0,30 DO

Indice de rapidité

L’écart de I'indice de rapidité par rapport a la valeur de base devrait étre inférieur a
0,20 DO.

Indice de contraste

L’écart de I'indice par rapport a la valeur de base devrait étre inférieur a 0,20 DO.

Parametres techniques pris en compte dans les guides de référence néerlandais d’AQ pa
les équipements de radiodiagnoStic

Tension du tube

Commande automatique de I'exposition

Traitement du film

Couple écrans-films

Etanchéité a la lumiére et éclairement de la chambre noire
Couche de demi-atténuation et filtration

Alignement du faisceau lumineux

Grille

Taille du foyer électronique

Négatoscopes

Indicateurs géométriques de I'appareil aux rayons X
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Tableau 4 Liste d'essais concernant la qualité du faisceau et la précision du champ lumineux er

radiothérapie, OM®

Caractéristique de bon fonctionnement Observations Tolérance
ou équipement soumis aux essais

Indication du champ lumineux Examen visuel pour les 4 --
positions  principales du
portique
Mesures de densité 2 mm

Etalonnage de la dose dans I'axe central ~ En un point de référence a--
l'intérieur d’un fantdme pour
chaque série de conditions

Essais de stabilité :

accélérateurs Dose par unité moniteur pour + 2%
le niveau d’énergie le plus
habituel entre 0,1 & 10 Gy

Linéarité du moniteur -- +1%

Faisceau de rayons X :

égalisation du faisceau - + 3%

symeétrie du faisceau - + 3%

Faisceaux électroniques :

égalisation et symétrie Pour chaque niveau + 3%
d’énergie utilisée

Coefficient d'atténuation des filtres eMoute variation est +2%
coin et des compensateurs généralement le signe d'une
erreur d’alignement

Facteur de transmission des supports - + 3%
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Fréquence

Mensuelle

Semestrielle

Annuelle

Quotidienne ou
au moins 2 fois
par semaine

Annuelle ou
aprés une
réparation

Deux fois par
mois

Ou apres une
réparation

Deux fois par
Mois ou apres
une réparation

Annuelle

Annuelle ou
aprés une
réparation



Tableau 5 Comparaison des fréquences d'essai et des niveaux de tolérance recommandés po
I'égalisation et la symétrie du champ photonique d’accélérateurs lin€3ires

Rapport Fi réquence3 Tolérance
Egalisation Symétrie

Réf. 12 M 2% +3%
Réf. 13 M +4% (£2,5)% --

H -- 3% (+1,5%)
Réf. 14 A - -
Réf. 17 H +3% (<30 cm x 30cm) +3%

5% (>30cm x 30cm)

Réf. 18 H +1.5% +3%
Réf. 20 H/M +3% (£2%) --
Réf. 21 A +3% --

M -- +3%
Réf. 19 M +3% +3%

1 Huit mesures du “test des 5 points” et quatre mesures du test de balayage.
2 Une énergie par semaine en alternant les quatre angles du portique par rapport aux quatre angles du collimateur.

3 H=hebdomadaire ; M = mensuel ; Arnael

Tableau 6 gguipements faisant I'objet d’'un contréle de qualité en médecine nucléaire aux Pays-Bas
* Gamma Caméra pour imagerie planaire
 Gamma Caméra pour balayage du corps entier
¢ Gamma Caméra SPECT
+  Equipement d’imagerie
» Compteur a scintillation (sonde thyroide)
» Deétecteur/sonde chirurgicale
* Etalonneur d’'isotopes
» Diode semi-conducteur

e Source
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12

# établissements

H 1.5 H 2H M M 3M

fréquence des essais

Figure 1 :  Distribution des fréquences d’essai concernant [’égalisation du champ des faisceaux photoniques d’apres la
NCS?? (H = hebdomadaire, M = mensuel)
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— = valeur d'essai

Figure 2 :

ssssssssss sssssssssssssnsssss sssssssss ssssssssssssssssssqesnnssnss sssssssss sussw +niVeaud'interVenﬁOIl

+ niveau de tolérance

O 0 O \ 0 valeur idéale

- niveau de tolérance

- niveau d'intervention

(@)

— temps

Définition des tolérances et des niveaux d’intervention pour un parameétre arbitraire. Les résultats des essais
de contréle de qualité sont indiqués au cours du temps. Au point (a), les réglages sont recommandés. Au
point (b), il convient de prendre immédiatement des mesures correctives, sauf si, pour des raisons
particulieres, le physicien médical décide que le traitement peut continuer. Cette décision trés délicate doit
étre concertée au niveau de [’établissement et faire l'objet d’'un protocole pour chaque méthode de
traitement™”.
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Questions (Q) / Réponses (R) / Observations(O)
concernant le sujet présenté par M. ZOETELIEF

Serait-il opportun d’harmoniser les programmes de CQ en Europe ?

Oui, bien sUr je suis tout a fait favorable a I'harmonisation des programmes de CQ en Europe
surtout s’ils n’existent pas au niveau national.

Il N’y a actuellement pas de guide européen en matiere de contréle qualité des équipements |
radiothérapie. Ne serait-il pas intéressant d'utiliser le rapport 46 de I'AAPM intitulé
'‘Comprehensive quality assurance for radiation oncology' ?

Ce rapport de I'AAPM est excellent et peut servir de référence. Cependant, certains Etat:
membres disposent déja de protocoles de radiothérapie et il semble aussi utile de mettre ¢
point des guides de référence européens.

Concernant I'article 8 par. 6 de la directive sur les expositions médicales, quel est exactement |
dispositif informant le praticien de la quantité de rayonnements émise ? Est-il possible d’utiliser
dans ce cas, une mesure du nombre de mAs ?

Ce que le praticien devrait, en principe, connaitre, c’'est la dose efficace cumulée, ou aussi €
radiologie interventionnelle, la dose maximale délivrée a I'organisme du patient. Une mesure
du nombre de mAs n’indique pas ces grandeurs, mais en faisant la conversion entre les del
mesures, on peut, en pratique, l'utiliser.

Quelle est la politique envisagée pour l'utilisation future de générateurs monophasés ave
redresseur ?

Je ne crois pas que ce type de générateurs puisse répondre aux exigences nationales, si €
existent, ou aux criteres européens d’acceptabilité des équipements.

Tous les équipements médicaux en service doivent-ils se conformer a la directive sur le:
dispositifs médicaux et doivent-ils porter le label “CE” ?

Cette directive concerne les équipements nouveaux alors que la directive sur les expositior
radiologiques a des fins médicales s’applique aux équipements en service. La réponse est do
non.

Ne pensez-vous pas que des programmes de CQ trop stricts risquent de compromettre I'acce:
certains examens ou traitements en radiologie et médecine nucléaire, ce qui pourrait provoqu
un recul en matiére de soins de santé ?

C’est possible en théorie. C'est pourquoi, comme je I'ai déja dit, nous devons faire attention ¢
notre définition du seuil de suspension ou des criteres d’acceptabilité. Par exemple, certaine
installations de radiothérapie qui ne sont plus acceptées a des fins curatives peuvent ét
utilisées, sous certaines conditions, pour des traitements palliatifs.
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Des programmes importants de contrdle de qualité peuvent représenter une énorme charge
travail pour le personnel d’'un service. Pensez-vous que cela puisse créer un blocage dal
I'adoption de tels programmes ?

Les hdpitaux sont souvent soumis a des restrictions budgétaires. Un grand service de radiolog
pratiquant environ 100 000 examens par an a besoin d’'une personne a plein temps pour prenc
en charge les vérifications du contréle de qualité. Il y a quelque réticence a consacrer le budg
correspondant a une personne uniquement chargée de vérifier le bon fonctionnement de
équipements. Disons aussi que les radiologues n'aiment pas avoir en permanence dans le
service une personne qui les regarde travailler par-dessus I'épaule. En I'absence d’obligatior
légales, il est évident que le contréle de qualité n’est pas une priorité.

Vous avez dit que la qualité de I'image et la dose sont les deux paramétres a prendre en comp
Diriez-vous que les fantémes suffisent pour évaluer la qualité de I'image en radiodiagnostic ?

Certains fantdmes sont utiles mais il reste encore a corréler la qualité de I'image telle que I:
définissent les radiologues avec les méthodes physiques qui déterminent cette image. Le b
étant de convaincre le radiologue que de meilleures “performances” physiques permetten
d’aboutir a de meilleures images de diagnostic.
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La protection radiologique dans la recherche biomédicale
et médicale

Francis P. CRAWLEY
Ethics Working Party
European Forum for Good Clinical Practice
&
Université de Bruxelles
Kessel - Belgique

Le principe de moralité médicale et chirurgicale consiste a ne jamais pratiquer
sur un homme une expérience qui ne pourrait que lui étre nuisible a un degré
quelconque, bien que le résultat piit intéresser beaucoup la science, c’est-a-dire
la santé des autres.

Claude Bernard, 1865
Mots-clés
Médecine des rayonnements, éthique biomédicale, recherche biomédicale, politique de santé
Résumé

Cette communication situe la “directive sur les expositions a des fins médicales” dans le contexte d
I'éthique biomédicale. Elle met I'accent sur I'importance d’'une démarche éthique dans la recherch
biomédicale pour maintenir la confiance que chaque personne et le public en général accordent
l'utilisation des rayonnements ionisants. Apres avoir replacé la recherche visée par la directive dans
cadre plus général de la recherche biomédicale, les principes de respect de la dignité de I'étre huma
de l'action dans I'intérét du patient et de justice sont examinés. Viennent ensuite des considérations s
'importance éthique du risque dans la recherche impliquant une exposition aux rayonnements, puis s
le consentement éclairé et 'examen éthique protégeant les sujets d’'un programme expérimental. Pc
conclure, la portée de la directive est étudiée dans la perspective d’une politique communautaire c
santé publique en pleine évolution. Enfin, une recommandation propose de former un groupe d’exper
qui esquisseraient des lignes directrices en matiére de consentement éclairé et d’appréciation éthiqu
appliquer a tout projet de recherche exposant des personnes aux rayonnements ionisants.

Introduction

La recherche biomédicale et médicale sur des sujets humains exposés aux rayonnements ionisants [
des problemes éthiques particuliers dont la résolution nécessite de traiter des questions d’ord
scientifique, technique et juridique. La directive du Conseil 97/43/Euratom du 30 juin 1997
(dénommaée “directive sur les expositions a des fins médichle=s$ure, pour la premiére fois dans le

cadre de la Iégislation de I'Union européenne, une protection spécifique aux personnes en bonne sa

1 Lauteur tient & remercier Diederik Teunen de la Commission européenne, DG XI.C.1 Radioprotection, pour son aide €
son soutien dans la préparation de cette communication. En outre, le Professeur Joseph J.(Heet diu
Collaboration OMS, Faculté de Médecine, Université Catholique de Louvain, nous a prodigué ses précieux conseils sur
les questions de science et d'éthique qui sont traitées ici. L'auteur est seul responsable des erreurs ou omissic
susceptibles de figurer encore dans cette communication.

2 Directive du Conseil 97/43/Euratom du 30 juin 1997 relative a la protection sanitaire des personnes contre les dange
des rayonnements ionisants utilisés a des fins médicales, abrogeant la directive 84/466/Euratom (JO L-180 du 9 juill
1997).

46



et aux patients soumis a une exposition lors d’'une expérimentation biomédicale et médicale. Sa
champ d’application est sensiblement certes élargi, en accordant une attention particuliere a ur
protection accrue des patients, des personnels de santé et de toutes les petssrepibles d'étre
exposées aux rayonnements au cours d’interventions médicales ou médico-légales courantes, mais
probléme de la recherche biomédicale et médicale revét une importance particuliére.

L’exposition de personnes aux rayonnements pour les besoins de la recherche doit s’inscrire dans
cadre de droit favorable a I'établissement de criteres scientifiques de haut niveau et a l'instauration c
principes éthiques rigoureux. La nouvelle directive est une base essentielle sur laquelle peut s’édifier
se consolider la confiance du public dans I'expérimentation sur des personnes exposées al
rayonnements ionisants. Son application oblige a réfléchir a I'éthique de la démarche en recherct
biomédicale et médicale, en méme temps qu’elle engage a rehausser encore le niveau des crite
scientifiques et éthiques au bénéfice de la santé publique.

La confiance et I’expérimentation humaine des rayonnements ionisants

L’objectif principal de la directive est exposé a l'article ler par. 1:

La présente directive complete la directive 96/29/Euratom et pose les principes généraux de la protection de
personnes contre les rayonnements en ce qui concerne les expositions...

Il importe de développer et d’appliquer a la recherche biomédicale des principes de droit bien établi
qui protégent les citoyens européens et stimulent la confiance gu’ils ont en elle. Au cceur de tout
recherche biomédicale utilisant les rayonnements ou toute autre forme d’intervention médicale s
trouve la relation de confiance établie entre le patient et son médecin (ou d’autres professionnels ¢
santé). En effet, il ne s’agit pas seulement pour une personne de confier a un professionnel sa sa
physiqgue mais plus encore son bien-étre. Dans cette relation privilégiée et intime, le patient es
convaincu que le souci primordial de son médecin, méme si ce n’est pas le seul, est son bien-étre.
recherche biomédicale y introduit pourtant une singularité, puisque I'intérét du médecin doit égalemer
aller, en partie, vers les préoccupations plus générales de la science. En intégrant clairement dans :
champ d’application la protection des personnes participant aux “programmes de recherch
biomédicale ou médicale, diagnostique ou thérapeutique”, la directive entérine la primauté de I
relation patient-médecin sur celle de sujet-chercheur.

Ce qui est éminemment important pour un patient participant a une recherche biomédicale, c’est la fi
gu’il accorde a l'avis de son médecin. Dans un article intitdlést . the fragile foundation of
contemporary biomedical research’, les auteurs commentent I'impact de la confiance dans la relation
patient-médecin, en citant des anecdotes comme celles-ci:

“Mon médecin m'a dit que si je ne prends pas ce médicament, dans quelques mois je serai mort. En fait, j
n'avais pas le choix. Qui veut mourir ? Personne.”

“Eh bien, il (le cancérologue) a dit qu'il avait déja tout tenté et qu'il allait s'efforcer que je continue de me sentir
bien. C’est & ce moment qu’il m'a parlé de ce nouveau traitement. Je lui ai dit que j'essayerais.”

“Yous ne contrdlez pas grand chose quand vous étes malade ; aussi, vous devez faire confiance a votre médeci
S'il vous propose de participer & un programme de recherche, je pense qu’on doit vraiment I'écouter... parce que
si vous prenez le temps de trouver un bon médecin et qu'il est engagé dans une recherche, il ne va pas mal vc
orienter.”

% Les personnels de santé et la population sont plus directement couverts par la directive du Conseil 96/29/Euratom du

mai 1996 fixant les normes de base relatives a la protection sanitaire de la population et des travailleurs contre Ie
dangers des rayonnements ionisants (JO L-159 du 5.10.84, page 1).
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“Pour moi, ce sont des médecins et une fois que je leur faisais confiance... c'était vraiment & eux dé décider.”

Les malades sont dans une situation de vulnérabilité et de dépendance totale vis-a-vis de leur médec
Leur promptitude a donner leur confiance est compréhensible, en raison de la faiblesse de leur état
du pouvoir du médecin a traiter leur affection. Il est essentiel que dans le dialogue instauré avec s
patient en préalable a toute décision, le médecin explique honnétement quels sont les avantages et
risques potentiels du traitement proposé. Dans la recherche, préserver I'intégrité du dialogue enga
avec le patient (sujet éventuel) peut poser au médecin-chercheur un véritable cas de conscience.
effet, il peut avoir a mettre en balance son intérét pour la science et les avantages a offrir a de futu
malades, tout autant que celui porté a son patient et aux perspectives éventuellement pe
encourageantes d’'un probléme de santé particulier. La permanence de son intégrité dans le dialogue
doit d’étre en résonance avec la confiance que le patient investit en lui.

Ajoutons que la confiance est a la base du crédit que I'opinion publique accorde a la politique de san
publique et a I'ensemble du corps médical. Pour gu’une politique de santé publique et les pratique
médicales soient efficaces et se développent, il faut ouvrir le dialogue dans la société entre toutes |
parties prenantes, sans oublier les patients. A I'occasion d’une réunion récente du Parlement europé
voici comment Helen Carter, de la Fondation pour la recherche sur les maladies du métabolisme ch:
les enfants au Royaume-Uni, exprimait cette préoccupation :

Nous vivons une époque formidable. Nous avons des opportunités sans précédent pour que les industriels, |
communautés de malades et les gouvernements travaillent ensemble a développer notre économie, a renfor
notre industrie, & améliorer notre santé et nous faire accéder au bien-étre

Le dialogue sur les soins de santé entre les différents corps sociaux doit se fonder sur le souci
développer des pratiques biomédicales et médicales qui soient efficaces, slres et n'autorisant qu’
minimum de risques. Comme le montre le projet de document intitulé “Guide sur les expositions a de
fins médicales dans le domaine de la recherche biomédicale et médidalefuestion de
'expérimentation des rayonnements tient une place particuliére dans I'opinion en matiere de politiqu
de santé publique :

Une culture de la protection et de la sireté radiologique globale en médecine s’est peu a peu propagée da
I'Union européenne en ce qui concerne l'utilisation médicale des rayonnements ionisants et s’est intégrée
différentes composantes du diagnostic et du traitement.

La Commission européenne a favorisé cette évolution en établissant les conditions juridiques que les Etat
membres auront a mettre en application pour assurer la protection radiologique des personnes soumises a c
examens ou des traitements médicaux (p. 1).

La directive sur les expositions a des fins médicales contribue de maniere décisive a cette protection

placant la recherche biomédicale et médicale dans son champ d’application et en donnant a

recherche radiologique des orientations analogues a celles qui ont été entérinées dans la Iégislat
européenne pour les essais clinigues de médicaments ou la recherche associant des dispos
médicaux. Une “culture de la protection et de la slreté radiologique” doit s’inscrire dans la sphere plu
vaste de la recherche biomédicale et médicale liée a la santé publique et y étre coordonnée.

4 Nancy E. Kass, Jeremy Sugarman, Ruth Faden, et Monica Schoch-Spana “Trust: the fragile foundation of
contemporary biomedical research” Hastings Centre Report 26.5: septembre-octobre 1996. pp. 5-10.

® Helen Carter, “Rare diseases: The availability of Cures and the 5th Framework Programme”, Biomedical Research ar
Orphan Medicinal Products, Hessel Dijkstra, Erica Poot et llse Wilczek, eds. (Baarn, The Netherlands: Europear
Platform for Patients’Organisations, Science and Industry, 1998).

® Groupe de Travail — Article 31, “Guide sur les expositions a des fins médicales dans le domaine de la recherch
biomédicale et médicale”, Document provisoire, DGXI-1, 10 avril 1998.
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Des souvenirs dérangeants de I'histoire récente évoquant I'expérimentation radiologique sur des étr
humains ont été abondamment documentés aux Etats-Unis par le Comité consultatif sur le
expérimentations humaines des rayonnements ioniSaetsapport final de ce comité relate dans le
détail les abus répétés commis sur des sujets humains par les milieux gouvernementaux, militaire
universitaires et hospitaliers entre 1944 et 1974. Ces expériences se sont déroulées pendant la gu
froide, généralement sous couvert du secret (souvent interprété en termes de “sécurité nationale”) et
invoquant l'intérét national et le bien-étre public. Portant témoignage devant le Comité des affaire:
gouvernementales du Sénat américain dans l'audience concernant les expérimentations radiologiqt
réalisées sur des étres humains en 1994, un expert en méthodes (conception et réalisation) d’'es:
cliniques, Curtis Meinert, a fait la déclaration suivante :

Les nombreux événements récents, et leur médiatisation, concernant des études radiologiques effectuées par
passé ont abouti & une crise de confiance qui va bien au-dela de la spécificité de la recherche sur le
rayonnements. C’est une crise qui nous concerne tous indépendamment de notre situation — sujet de rechercl
chercheur, citoyen ou étre humain. Il est donc normal que soit instauré un débat public sur les question:
spécifiques et générales qui sont en jeu pour rétablir, le cas échéant, la confiance du public dans I'entrepris
collective de recherche et pour remédier aux manquements observés. Nous n'aiderons personne — a commen
par ceux que nous soignons — si ce débat amene le public & croire qu'il est susceptible de devenir un cobay
involontaire dés lors qu'il entre dans un établissement hospitalier. Nous traversons une crise de confiance qui,
moins d’étre traitée ouvertement et résolument, nous affectera tous puisque I'accomplissement de toute rechercl
sur des étres humains nécessite confiance et respect mutuels. QU'il soit possible de le faire est, en soi, une forr
de confiance du grand public et tout manquement a cette confiance peut nous faire régresser vers des chc
empiriques quant aux traitements a utifiser

La crise de confiance dont parle Meinert affecte certainement beaucoup moins I'Europe que les Etat
Unis? Toutefois, I'éventualité d’abus perpétrés dans la recherche médicale — méme si aujourd’hui le
cas réels sont, sans doute, peu nombreux — exige un degré élevé de responsabilité collective p
examiner, autoriser et contrdler la recherche biomédicale.

Pour définir la recherche biomédicale

Beaucoup de pratiques courantes associées aujourd’hui a la médecine des rayonnements peuv
certainement étre améliorées. Il est aussi probable que, plus notre compréhension de la biolog
humaine et de la médecine nucléaire progressera, plus on nous proposera de nouvelles pratiqt
utilisant les rayonnements dans les interventions diagnostiques et thérapeutiques. Réviser des norn
existantes ou introduire de nouvelles pratiques en biomédecine nécessite que la recherche se fasse
I'étre humain aux fins de justification.

D’'une facon générale, on peut définir la recherche biomédicale comme I'ensemble des étude
systématiques effectuées dans le domaine de la santé dans lintention d’accroitre les connaissance:
de faire progresser les pratiques médicales. Elle concerne la mise au point, I'évaluation et les essais
produits médicaux (les médicaments), de dispositifs médicaux, de techniques chirurgicales et de
expositions radiologiques. Toutes les expérimentations humaines entrent clairement dans le cadre
cette définition.

7 Advisory Committee on Human Radiation Experiments, Final Report (US Government Printing Office, Octobre 1995).

8 Réimpression. Advisory Committee on Human Radiation Experimging, Report, Supplementary Volume 1, p. 822.

On a toutes les raisons de croire que I'expérimentation humaine des rayonnements a été aussi largement utilisée dans
pays européens. A titre d’exemple, voir la Campagne pour le Désarmement Nucléaire, “British Nuclear Guinea-Pigs
Human Radiation Experiments in Britain from 1957 to the Current Day” (London: CND Information Office, November
1996). Egalement disponible sur le WEB a httpiv.mcb.net/cnd/radexpts/report.htm.
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Cette définition concerne toutes les recherches effectuées sur des personnes ou en relation avec des personi
leurs fluides organiques ou leurs tissus, ainsi que celles effectuées sur des dossiers ou des données concernant
étres humains, méme si le projet en question n'implique aucun contact avec les personnes chcernées.

La recherche biomédicale sur des personnes recouvre donc un champ tres large ; nous devons en
conscients au moment d’envisager I'application de principes éthiques. Ni la Déclaration d’Helsinki
de la WMA (World Medical Association), ni le Guide international d’éthiquen matiere de recherche
biomédicale sur des sujets huméirdu CIOMS Council for International Organizations of Medical
Sciences), ni laConvention sur les droits de I'homreela biomédecin@ n’en donnent une définition,
alors que tous ces instruments d’orientation éthique lui sont applicables.

Ceci étant, la définition de la recherche biomédicale recele un dilemme : la contradiction entre |
liberté inhérente a I'esprit d’investigation et le privilege de conduire une expérimentation humaine. Le
plupart du temps, nous optons pour I'une de ces propositions, ce qui influence directement la portée
ce que peut étre la recherche biomédicale. La Convention européenne sur les droits de 'homme et
biomédecine se place résolument du coté de la liberté et ne fait donc jamais allusion au privilege de
recherche. L’article 15 expose ce qui suit :

La recherche scientifique dans le domaine de la biologie et de la médecine s'exerce librement sous réserve d
dispositions de la présente Convention et des autres dispositions juridiques qui assurent la protection de I'éti
humain.

Quoique la liberté de la recherche ne soit pas absolue, ses limites sont par nature strictement juridiqu
La justification de cette “regle générale” est contenue dans le Rapgditatif en annexe indiquant
que :

La liberté de la recherche scientifique dans le domaine de la biologie et de la médecine ne se fonde pa
uniqguement sur le droit de 'homme & savoir mais également, sur les progrés considérables que ses résulte
permettent de réaliser en matiére de santé et de bieti-étre.

Le “droit a savoir” assure au chercheur une grande liberté dans la conception et la réalisation de
projets de recherche biomédicale. Ce droit a besoin d’étre ensuite validé au niveau des traitemer
prophylactique, diagnostique et thérapeutique mis a la disposition de la médecine générale po
répondre aux besoins en soins de la population.

Inversement, il est devenu extrémement courant aujourd’hui de voir des experts en recherch
biomédicale et des éthiciens insister sur le privilege de la recherche sur les sujets humains. Cur
Meinert écrit:

0" Curtis L. Meinert, “Hearing on Radiation and Other Experimentation on Human Being([s],” 20 January 1994, Testimony,
reprinted in Advisory Committee on Human Radiation Experiments, Final Report, Supplementary Volume 1, p. 824.
Voir également United States Department of Health and Human Services, 45 CRF 846.102(d); 18 June 1991.

11 World Medical Association, World Medical Association Declaration of Helsinki: Recommendations Guiding Physicians
in Biomedical Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th World Medical Assembly Helsinki, Finland,
June 1964. Amended by the 29th World Medical Assembly, Tokyo, Japan, October 1975; 35th World Medical
Assembly, Venice, Italy, October 1983; 41st World Medical Assembly, Hong Kong; and the 48th General Assembly,
September 1989. Somerset West, Republic of South Africa, October 1996.

12 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), in collaboration with the World Health
Organization (WHO). International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects. Geneva
1993.

13 Conseil de I'Europe (Direction des Affaires Juridiques). Convention pour la protection des droits de I'homme et de Iz
dignité de I'étre humain a I'égard des applications de la biologie et de la médecine. Série Traités Européens — No. 16
Oviedo, 4 novembre 1997.

14 Direction des Affaires Juridiques, Conseil de I'Europe, Rapport explicatif de la Convention pour la protection des droits
de 'homme et de la dignité de I'étre humain a I'égard des applications de la biologie et de la médecine : Convention st
les droits de I'homme et la biomédecine. DIR/JUR 5. Strasbourg, mai 1997, p. 23.
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Je dis qu’étre capable de mener des recherches sur 'homme est un privilege et non pas-un droit...

Ceux qui mettent I'accent sur le privilege de la recherche biomédicale soulignent combien il es
important de considérer la sécurité et le bien-étre du sujet par dela les intéréts de la science. Tout
ayant cette revendication, ils proposent que les chercheurs soient certifiés ou que leurs instituts soie
habilités®® Il ne faudrait pourtant pas que cette problématique de la liberté contre le privilege de la
recherche biomédicale sur I'étre humain méne a une impasse. Un des grands défis actuels aujourd’l
en matiére d'éthiqgue biomédicale est de pouvoir, dans la pratique, allier la liberté de la recherche &
privilege de la recherche.

La directive sur les expositions & des fins médicales réglemente la recherche biomédicale au sein
I'Union européenne dans la mesure ou des personnes sont exposées aux rayonnements ionisants.
ne tente pas de définir la recherche biomédicale ni de traiter les questions de liberté ou de privilege
la recherche. Son champ d’application est trés clairement limité & la recherche biomédicale que I'o
pourrait appeler “recherche clinique”, c’est-a-dire la recherche biomédicale sur des personnes dans
cadre d'un établissement médical ou bien coordonnée ou supervisée par lui, et dont le but est ¢
vérifier qu’une intervention est efficace et/ou sdre.

Le Guide de la bonne pratique clinique de la conférence internationale sur I’harmonisation définit ains
une étude ou un essai clinique :

Toute recherche sur des sujets humains dans lintention de découvrir ou de vérifier les effets cliniques,
pharmacologiques et/ou d’'autres effets pharmacodynamiques du ou des produits étudiés, et/ou pour identifie
toutes les réactions secondaires & un ou des produits étudiés, et/ou pour étudier I'absorption, la distribution, |
métabolisme et I'excrétion du ou des produits étudiés dans le but d’en confirmer I'efficacité et/ou la sécurité. Les
expressions “essai clinique” et “étude clinique” sont synonymes.

Cette définition élaborée dans le contexte de la recherche biomédicale sur des médicaments pourr:
néanmoins, s’appliquer largement aux rayonnements ionisants.

La directive sur les expositions a des fins médicales s’appligue a I'ensemble de la recherch
biomédicale exposant des personnes aux rayonnements ionisants. L'article ler par. 2 I'exprime ain
dans ses grandes lignes :

15 Curtis L. Meinert, Letter to Ruth R. Faden, Chair of the United States Advisory Committee on Human Radiation
Experiments, 24 February 1995, published in Advisory Committee on Human Radiation Experiments, Final Report,
Supplementary Volume 1, p. 820.

Cette position est confortée dans les “Principles for Those in Research and Experimentation” de la WMA (World

Medical Association) (adoptés par la huitieme assemblée générale de la WMA, 1954) qui énoncent dans leur princip

premier:

1. Aspects scientifiques et moraux de I'expérimentation
Le terme ‘“expérimentation” s'appligue non seulement & [I'expérimentation elle-méme mais aussi a
I'expérimentateur. Une personne ne peut pas et ne doit pas entreprendre n'importe quelle expérimentation. Il fat
des qualités scientifigues incontestables et toujours s’y tenir. De méme, il est essentiel de se conforme
scrupuleusement aux principes généraux de respect de la personne.

Ici donc, la définition méme d’'une expérience bio(médicale) acceptable induit le privilege de I'entreprendre.

16 Sur le méme sujet, Ernest Prentice note la situation suivante aux Etats-Unis :

Il y a quelque ironie & penser que 'AAALAC (American Association for the Accreditation of Laboratory Animal
Care) a habilité plus de 550 établissements, cette procédure exigeant de présenter une étude critique détaillée
d’autoriser une visite sur site [sic] & TAAALAC, tous les trois ans. Nous n'avons malheureusement pas de systeme
comparable pour I'habilitation des établissements faisant de la recherche sur des sujets humains.

Voir Ernest D. Prentice, Letter to Ruth R. Faden, Chair of the United States Advisory Committee on Human Radiation

Experiments, 24 February 1995, published in Advisory Committee on Human Radiation Experiments, Final Report,

Supplementary Volume 1, p. 832.

International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for the Registration of Pharmaceuticals fol

Human Use (ICH)Guideline for Guidance on Good Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95) 1 May 1996.
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La présente directive s’applique aux expositions a des fins médicales suivantes :

(d) I'exposition de personnes en bonne santé ou de patients participant volontairement & des programmes (
recherche médicale et biomédicale, diagnostique ou thérapeutique.

Les dispositions de la directive s’appliquent donc a tous les cas de recherche impliquant une expositic
aux rayonnements ionisants, indépendamment du fait que I'efficacité ou la sécurité de I'exposition so
un résultat mesuré ou non de la recherche. Elles s’appliquent aussi a la recherche intégrant des étu
de dose, qu’il s'agisse d'étudier des quantités expérimentales ou de comparer des quantite
normalisées. Elles concernent également la recherche biomédicale mettant en jeu soit des médicame
radiopharmaceutiques soit des irradiations externes. La directive couvre aussi les recherche
impliquant les essais d'équipements biomédicaux et médicaux induisant une exposition (ou un
exposition potentielle) aux rayonnements. Citons, par exemple, les équipements de radiographie, I
installations de mammographie, les amplificateurs de brillance, les systemes de radioscopie numéris
ou les installations de tomodensitométrie. La directive s’applique aussi a un large éventail d’étude
nécessitant une exposition aux rayonnements pour évaluer ['efficacité d'un médicament, d'ur
dispositif ou d’une intervention chirurgicale.

La finalité de la recherche biomédicale impliquant une exposition aux rayonnements ionisants

La recherche biomédicale, telle qu'on l'entend généralement, a pour objectif d’améliorer les
connaissances en matiére de santé pour le bien des individus ou groupes d’individus dans la société.
Déclaration d’Helsinki donne les indications suivantes :

L'objet de la recherche biomédicale sur des sujets humains doit étre I'amélioration des méthodes diagnostique:
thérapeutiques et prophylactiques, et la compréhension de I'étiologie et de la pathogénése.

La Déclaration insiste sur le fait que la recherche biomédicale impliquant la participation de sujets
humains doit uniquement étre entreprise dans le but de développer ou de promouvoir les connaissan
scientifigues actuelles. Cela impose au chercheur de se tenir au courant de I'état des connaissan
dans son domaine et de veiller a ne pas entreprendre des projets de recherche répétitifs, redondant:
autrement mal renseignés ou orientés au vu de I'état actuel des connaissances de la communa
scientifique. Toute recherche biomédicale sur des sujets humains qui ne ferait pas progresser |
savoirs scientifiques n’est pas éthique, méme si elle reste anodine. Une recherche mal congue (ou r
conduite) est dénuée de tout mérite scientifique ou éthique. Quand bien méme ne serait présent qu’
risque minimum, elle ne doit pas étre autorisée.

La directive sur les expositions a des fins médicaldisiue clairement les situations dans lesquelles la
recherche biomédicale exposant des persoamesayonnements est acceptable. L'article 3 8§ 1 point
a) précise ce qui suit :
—  tout nouveau type de pratique impliquant des expositions a des fins médicales est justifié avant d'étre
généralement adopté,
— les types de pratique existants qui impliquent des expositions a des fins médicales peuvent étre revus a |
lumiere de connaissances nouvelles et importantes concernant leur efficacité ou leurs conséquences.

La recherche est nécessaire soit pour justifier de nouveaux types d’intervention, soit pour revoir o
modifier les pratiques existantes. La directive insiste fortement sur le besoin de justifier des pratique
modifiées ou nouvelles qui, précisément, nécessitent d’entreprendre une recherche. Et elle poursuit
paragraphe 3 du méme article:

Si une exposition ne peut pas étre justifiée, elle devrait étre interdite.
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Lajustification de nouvelles interventions ou de la modification de pratiques existantes implique des
recherches biomédicales qui, dans tous les cas, exigent d’exposer des personnes. Cependant, comn
sous-entend la référence a I'appréciation éthiqgue dans ce méme article, une recherche qui justifier
des pratiqgues normales doit étre elle-méme justifiée avant d’étre entreprise.

La Déclaration d’Helsinki en donne une explication précise :

Le projet et I'exécution de chaque phase de I'expérimentation portant sur I'étre humain doivent étre clairement
définis dans un protocole expérimental qui doit étre soumis pour examen, commentaire et conseil a un comit
désigné spécialement a cet effet, indépendant du chercheur et du sponsor, a condition que la création de
comité indépendant soit conforme aux lois et réglements en vigueur dans le pays ou s'effectuent les recherche
expérimentales.

La justification essentielle d’'une expérimentation doit étre explicitée et motivée dans un protocole
congu dans les regles de I'art et explicitant les points suivants :

1. une parfaite compréhension de I'état actuel des connaissances scientifiques dans

domaine ;

2. le bien fondé de cette recherche (y compris la nécessité de la réaliser sur des suje
humains) ;

3. lidentité et les compétences des chercheurs ;

4.  les objectifs de la recherche ;

5. TI'hypothése a étudier ;

6. la méthodologie précisément définie pour étudier I'’hypothese ;

7. la méthode précisément définie pour le calcul des doses d'irradiation (recherche sur le
rayonnements) ;

8. lesrisques potentiels ;

9. l'appréciation éthique circonstanciée concernant les risques et les inconvénients induit:

pour les participants — soit un moyen d’appréciation des données ;
10. les criteres d'inclusion et/ou d’exclusion applicables aux sujets de la recherche ;
11. les procédures de contrble en cours de recherche ;
12. les criteres d'interruption de I'étude pour les sujets ;
13. les criteres d’arrét complet de I'étude ;
14. le plan de communication des résultats de la recherche.

Une recherche biomédicale responsable n’est jamais une activité indépendante et déstructurée. F
importe si elle est innovante ou apparemment pleine de promesses, que le praticien déroge a la nor
ou & la pratique acceptée ne constitue pas en soi une recherche biorféticateherche exige une
analyse critique de l'intervention envisagée et un plan bien préparé pour son évaluation. En 1979,
rapport Belmont I'exposait déja en ces termes :

8 La directive sur les expositions médicales laisse aux praticiens la possibilité de s'écarter de la pratique existante ¢

acceptée dans certains cas particuliers. L'article 3 par. 1 point b) al. 2 dit ce qui suit :
“Si un type de pratique impliquant une exposition a des fins médicales n'est pas justifié d’'une maniére générale
une exposition individuelle déterminée de ce type peut étre justifiee dans des conditions particuliéres qu'’il convien
d’évaluer cas par cas.”
Il est certain que pas un seul cas de dérogation & la pratique médicale existante ne peut étre considéré comme de
recherche. L'exemple d’'un cas particulier ne peut pas, a lui seul, contribuer au savoir général. Ce qui est plus importar
méme si une telle dérogation pouvait étre envisagée (pour tenter de soulager un malade en phase terminale), elle
pourrait pas étre justifiée au sens scientifique par dela le jugement de ceux qui prennent la décision quand bien mér
seraient-ils des professionnels ou des experts. Pour ces cas particuliers, la directive ne dit pas comment I'évaluation d
étre conduite. Méme si ce genre de dérogation a la pratique existante est trés exceptionnel — ce que I'on veut espérer
reste encore une difficulté : celle d’établir par avance un mécanisme adéquat d'évaluation pour ce type de pratique.
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On entend par recherche, une activité congue pour tester une hypothése, pouvoir en tirer des conclusions, et, |
ce biais, augmenter ou contribuer a développer le niveau de connaissances généralisables (exprimées dans
théories, des principes ou I'’énoncé de relations, par exemple). Une recherche est généralement présentée dans
protocole formel qui établit un objectif et une série de procédures & suivre pour atteindre cet'dbjectif.

Toute pratique nouvelle ou modifiée en médecine nucléaire demande a étre justifiée par une rechercl
c’est-a-dire une démonstration explicite de son efficacité et de son innocuité avant qu’elle ne soi
adoptée. Parallélement, la recherche, elle-méme, a besoin d'étre justifiée par avance pour montt
gu’elle est responsable sur le plan éthique, et Iégitime sur le plan scientifique.

Appliquer des principes éthiques a la recherche biomédicale utilisant les rayonnements ionisants

Il est de plus en plus clair, aujourd’hui, qu’il ne saurait y avoir de bonne science sans fondement
éthiques. Une recherche scientifique Iégitime et bien considérée prend en compte non seulement s
intérét a édifier I'ensemble des connaissances partagées par la communauté scientifique internatione
mais aussi les intéréts et le bien-étre de ceux qui y participent et de ceux auxquels elle profiter
directement. Une pensée et une démarche scientifiques de haut niveau sont indissociables d’'une pen
et d’'une démarche éthiques de haut niveau. Au cours de ces derniéres années, des principes d’éthi
ont été introduits dans la recherche biomédicale et acceptés par elle. Ces principes, profondéme
enracinés dans la morale philosophique occidentale, ont une portée universelle dans leur applicatic
lIs sont:

. Le principe du respect de la dignité de I'étre humain
. Le principe de I'action dans l'intérét du patient
. Le principe de justice

Ces principes ont été associés, pour la premiére fois, a une éthique de la rechercheagans le
Belmont ; ensuite, ils ont été pratiquement repris danSukle international d’éthique en matiére de
recherche biomédicale sur des sujets humains du CIOM. Bien que l&onvention européenne sur les

droits de [’homme et la biomédecine ne les énonce pas, ils font néanmoins partie de ses fondements
éthiques.

lIs constituent un guide pour la conscience du chercheur dans la préparation d’'un protocole d
recherche biomédicale et le déroulement de ses activités. En outre, leur application atteste de la qua
éthique du projet de recherche auxquels ils servent de base. Voici comment ces principes peuve
s'interpréter dans leur relation a la recherche biomédicale.

LE PRINCIPE DU RESPECT DE LA DIGNITE DE L’ETRE HUMAIN

Le principe de respect de la personne découle de la reconnaissance fondamentale de la dignité
chaque étre humain. Toute personne mérite d'étre traitée avec respect en raison de sa dignité d’'é
humain. Ce concept est mieux formulé et exprimé, sans doute, dans la philosophie de Kant pour qui
dignité d’une personne est liée & sa capacité de décider en toute indépendance et de maniere autonc
Le respect d0 & une personne, dans la recherche biomédicale comme dans toute autre activité huma
résulte de la reconnaissance intrinseque de sa liberté de pensée et de son auto-détermination, qu’elle
ou non les capacités, qu’elle soit ou non en situation, d'exercer cette liberté. Le respect de la digni
d’un étre humain est le fondement intangible de toute démarche éthique dans la recherche biomédica

1 Department of Health, Education, and Welfare, Office of the Secretary, Protection of Human Subjects. Belmont Report:
Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research. Report of the National Committee
for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioural Research. DHEW Publication No. (OS) 78-0013
and No. (OS) 78-0014. 18 April 1979. p. 3.
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Dans la Convention européenne sur les droits de I'homme et la biomédecine, ce principe sous-ter
l'article ler :

Les Parties a la présente Convention protégent I'étre humain dans sa dignité et son identité et garantissent a tol
personne, sans discrimination, le respect de son intégrité et de ses autres droits et libertés fondamentales a I'ég
des applications de la biologie et de la médecine.

Ce principe de respect a directement faconné, au cours des cinquante derniéres années, le rble esse
dévolu au consentement éclairé et a I'appréciation éthiqgue dans la recherche biomédicale. Ci
dispositions fondamentales, qui protegent tout participant (éventuel) a une recherche, sont abordé
plus loin. Ce principe donc, s’applique a toutes les activités de la recherche biomédicale et doit évinc
toute autre considération. Aucun but, aucune performance, que ce soit en science, en politique,
affaires ou dans toute autre activité humaine, n'a de valeur ou d'importance qui soit au-dessus de
reconnaissance de la dignité intrinseque d’un étre humain. Méme la noble et si louable quéte du sav
au service de I'humanité perd sa puissance et devient blasphématoire pour la science des lors ¢
s’oublie le respect de la dignité d’'une seule personne. Ce principe de respect confere honneur et for
aux activités de recherche biomédicale. Il est a la base des deux autres principes fondamentaux.

LE PRINCIPE DE L’ ACTION DANSL’INTERET DU PATIENT

Ce principe procede de I'obligation de traiter toute personne dans l'intérét de son bien-étre, quelles qt
soient les circonstances. Il affirme que le but de toute intervention biomédicale ou médicale, que c
soit dans la pratique courante ou au cours d’une recherche, est d’agir dans l'intérét de la santé (pour
bien) des patients ou des bénéficiaires de I'intervention en question. L'introduction de la Déclaratior
d’Helsinki conforte ce principe si important en recherche biomédicale.

C’est la mission du médecin de veiller a la santé de I'étre humain. |l (elle) exerce cette mission dans la plénituds
de son savoir et sa conscience.

Ce principe affirme, en substance, I'obligation d’optimiser les avantages et de réduire les risques
L'injonction d’Hippocrate, “Avant tout, ne pas nuire”, appliquée a la recherche biomédicale implique
que le chercheur veille & ce que les risques de sa recherche soient raisonnables au regard des avant
attendus.

Toutefois, c’est le propre de la recherche que de se situer dans des domaines d’intervention ou
connaissance préalable des risques et des avantages potentiels est inexistante. Toute recher
biomédicale et médicale comporte des risques qui, espérons-le, surtout pour les plus menacants, sel
décelés pour la plupart bien avant que la recherche ne soit entreprise. Cependant, les risqu
(prévisibles ou cachés) ne peuvent étre correctement évalués que si les projets sont bien congus et |
réalisés.

Savoir ce qui, en réalité, sera bénéfiqgue peut nécessiter d’exposer des personnes a un risque. Le probléme ¢

pose cette exigence est de décider quand il est justifié de chercher & obtenir certains avantages malgré les risq
induits, et quand il faut renoncer aux avantages a cause des ffsques.

La recherche biomédicale est constamment mise au défi par ce principe. Le souci de la santé et
bien-étre des personnes participant & une recherche peut étre en contradiction avec lintérét de
science et la nécessité de mieux comprendre la biomédecine. Evaluer et peser les risques potentiels

2 Department of Health, Education, and Welfare, Office of the Secretary, Protection of Human Subjects. Belmont Report:
Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research. Report of the National Committee
for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioural Research. DHEW Publication No. (OS) 78-0013
and No. (OS) 78-0014. 18 April 1979. p. 4.
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rapport aux avantages éventuels est une tache essentielle dans le processus de conception e
validation d’un projet de recherche.

Souvent en biomédecine, et certainement en médecine nucléaire, la recherche et le traitement peuv
trées bien se rejoindre. Cela arrive fréiquemment quand on essaie d’améliorer le diagnostic ou |
traitement d’un patient ou bien quand on établit un diagnostic ou un traitement dans des cas pol
lesquels il n'y a pas de pratique existante. Dans ces cas, les avantages potentiels justifient les risqt
potentiels. Cependant, dans de nombreux cas de recherche biomédicale (les esse
radiopharmaceutiques de phase 1, par exemple) ou des volontaires bien portants participent
I'investigation, il peut s’avérer difficile, voire impossible, d’appliquer ce principe. Le sujet n’encourt
que des risques et n’en tire aucun avantage potentiel pour sa santé. Jay Katz a posé le probléme en
termes :

Quand, si tant est que cela soit possible, le conflit entre les progrés de la connaissance médicale pour notre biel
tous et la nécessité de garantir I'intégrité du citoyen-suijet, se résoudra-t-il en faveur de ce @ernier ?

La Déclaration d’Helsinki tente d’assurer que les intéréts du médecin-chercheur en sa qualité d
médecin, prévaudront toujours sur ceux du médecin-chercheur en sa qualité de chercheur. Cepend:
Katz indique justement qu'il n’est pas si facile de répondre sur ce point d’éthique et il conclut, au
contraire :

1 gue toute exception au principe de l'autonomie d’'une personne, dans la mesure ou elle touche aux liberté
démocratiques fondamentales, doit étre rigoureusement justifiée par des raisons suffisantes et explicites,
et

2. que lesdites exceptions ne peuvent pas étre établies par les chercheurs ou les comités d’'éthique isoléme

mais seulement par une instance décisionnelle hautement reédnnue.

Lorsque Katz propose de traiter le probléme en justifiant des exceptions a ce principe éthique d’un
maniére ouverte et acceptable par tous, il consolide la place de la confiance dans la recherc
biomédicale. Il ne résout pourtant pas le probléme. Il reste difficile, voire impossible, de trouver des
“raisons suffisantes et explicites” de transgresser les principes éthiques dans la recherche biomédice
Une telle violation pourrait, semble-t-il, étre le risque majeur qui menace la recherche utilisant les
rayonnements ionisants ; en ce sens, le mieux a faire pour les chercheurs et la société tout entiére, c
de mesurer la portée d’'une telle question et de rester vigilants pour qu’un tel principe ne soit pas L
instrument d'abus.

LE PRINCIPE DE JUSTICE

Ce principe suppose qu’un projet de recherche biomédicale engage, en toute équité et impartialité, d
sujets potentiels et effectifs, en fonction de leurs besoins en soins de santé et non pas en fonction
leur situation économique, de leur race, de leurs croyances, de leurs fonctions ou de toute autre rais

2 Jay Katz, “Statement by Committee Member Jay Katz,” in Advisory Committee on Human Radiation Experiments,
Final Report (US Printing Office, October 1995). p. 849.
Il semble que Katz limite le probleme aux cas pour lesquels il n'a pas été obtenu un consentement éclairé totaleme
satisfaisant de la part du citoyen-sujet. Nous prétendons au contraire que le probléme va bien plus loin et qu’il se po:
dans beaucoup de pratiques existantes pour lesquelles le consentement éclairé a été diment obtenu. Le fait d’av
obtenu le consentement éclairé (et/ou un résultat positif a la consultation du comité d’éthique appropri€) ne décharge p
le chercheur de son obligation a se conformer aux principes éthiques de la recherche biomédicale.

2 Jay Katz, “Statement by Committee Member Jay Katz,” in Advisory Committee on Human Radiation Experiments,
Final Report (US Government Printing Office, October 1995). p. 853.
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d'ordre social. La Déclaration de Lisbonne sur les DroitsPdtient®® démontre a quel point on
s'intéresse a l'application de ce principe, non seulement dans les soins médicaux courants, me
également dans la recherche biomédicale. Dans le Préambule, il est déclaré ceci :

Dans le contexte de la recherche biomédicale sur des sujets humains — y compris la recherche biomédicale n
thérapeutique — le sujet jouit des mémes droits et de la méme considération que tout patient dans une situatic
thérapeutique normaf.

La Déclaration de Lisbonne poursuit avec les principes suivants :

1. Droit a des soins médicaux de bonne qualité

a. Chaque personne a droit, sans discrimination, aux soins médicaux appropriés.

c. Le (ou la) patient(e) doit toujours étre traité(e) selon ses intéréts. Le traitement appliqué sera toujours
conforme aux principes médicaux généralement acceptés.

e. S'il faut faire un choix entre des patients potentiels en vue d'un traitement particulier, lequel est limité

en nombre, tous les patients sont en droit d’exiger une procédure de sélection équitable pour ledit
traitement. Ce choix doit étre fondé sur des criteres médicaux et réalisé sans discrimination aucune.

Un des aspects du principe de justice appliqué a la recherche biomédicale est celui de I'équité dans
sélection des sujets. Il s’agit tout d’abord pour une personne de pouvoir participer, en toute équite, a |
projet de recherche biomédicale, surtout en fonction de son état de santé. On a constaté, ces dern
temps, que les patients étaient de mieux en mieux informés sur le sens de leur participation a

recherche médicale et de plus en plus volontaristes dans I'affirmation de leur “droit” en I'espece. Cett
attitude s'est manifestée avec le plus d’énergie dans les communautés de gens vivant avec le virus
sida a travers le monde. La recherche biomédicale a également été critiquée du fait de la compositi
des groupes de recherche. Les femmes, et des minorités culturelles, se sont senties défavorisées da
composition des protocoles et le recrutement des sujets. Le principe de justice concerne donc

répartition équitable des possibilités de participation entre les individus et dans la société.

Le principe de justice appelle, par ailleurs, a veiller avec la plus grande vigilance a ne pas inclure de
personnes en raison méme de la situation de vulnérabilité dans laquelle elles se trouvent. On entend
par vulnérabilité, toute situation mettant en cause une hiérarchie institutionnelle (personnes en priso
militaires, milieux universitaires ou hospitaliers par exemple) ou bien une situation précaire (les
personnes pauvres, appartenant a une minorité culturelle ou placées en institution par exemple)
celles dont les capacités physiques, intellectuelles et émotionnelles sont altérées (les personr
inconscientes, diminuées émotionnellement ou mentalement ou bien les enfants et les adolescents
exemple). Nous prendrons également en compte sous cette rubrique, les personnes en situation d’¢
facilement manipulées ou les personnes simplement disponibles. Il ne faut pas oublier que dans c
deux derniers groupes, nous trouvons les patients :

Les malades ont toujours été le groupe le plus vulnérable en matiére de re€herche.

= World Medical Associationorld Medical Association Declaration of Lisbon on the Rights of the Patient. Adopted by
the 34" World Medical Assembly, Lisbon, Portugal, September/October 1981 and amended by" ttBenktal
Assembly, Bali, Indonesia, September 1995.

2 C’est une déclaration importante sur la question des sujets de la recherche. On peut slrement I'exprimer avec plus
vigueur ainsi : tous les sujets potentiels dans une recherche biomédicale, y compris les volontaires bien portants, doive
étre considérés comme des patients a part entiére aprés avoir été engages a y participer et comme ayant les mémes ¢
gue tout autre patient se trouvant dans une situation de soins normale ou de recherche. Un médecin ou tout au
professionnel de santé serait jugé irresponsable, s'il exposait des individus a des risques par le simple fait de
recherche et sans accepter, en méme temps, de leur accorder toute son attention.

% Jay Katz, “Statement by Committee Member Jay Katz,” in Advisory Committee on Human Radiation Experiments,
Final Report (US Government Printing Office, October 1995). p. 851.
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Les malades sont généralement le groupe de personnes les plus spontanément disponibles et les
faciles a manipuler par le chercheur qui recrute. Non seulement participer & la recherche les intéres
au plus haut point, parce qu’ils espérent améliorer leur état de santé, mais aussi trés souvent pa
gu’ils sont désireux de contribuer a guérir de futurs malades ou des personnes endurant les mén
maux et peines qu’eux.

Le principe de justice s'applique également a la répartition de la recherche biomédicale entre le
différents groupes sociaux et en leur sein. On réalise de plus en plus que la recherche biomédicale
souvent motivée par des intéréts économiques et politiques. La situation est alors la suivante : d'L
c6té, des maux largement répandus ou affectant un groupe social bien représenté font I'objet ¢
recherches médicales dans des proportions injustifiables et méme de travaux redondants ; de I'aut
des maladies affectant un faible pourcentage de la population ou des groupes minoritaires de la soci
sont largement oubliées dans la recherche. On est arrivé, en Europe (et dans d'autres régio
développées du monde) a une polarisation accrue entre, d'une part, la “médecine officielle” et, d’autr
part, la “médecine non parrainée”. A I'occasion d’une réunion qui s’est tenue au Parlement europée
en septembre 1997, P. Peters de la Commission européenne s’est exprime ainsi :

La santé publique s’adresse, par définition, aux besoins de la population tout entiere en matiere de santé. Ce
signifie que les services et les moyens disponibles... doivent étre utilisés pour le bien du plus grand nombre d
personnes. Ce principe s’applique tout autant aux victimes de maladies rares qu'a ceux qui sont affligés par le
“grands fléaux”. Toutefois, le simple fait de la rareté de ces maladies peu répandues et donc des informations le
concernanrt?,ﬁpeut amener a ne pas assurer les soins et les prestations nécessaires a de nhombreuses personne
en souffrert.

On comprend bien que la communauté des chercheurs concentre ses efforts sur les maladies
touchent le plus grand nombre. Somme toute, la recherche biomédicale est, en général, la miel
financée et ses progres dans ces domaines-la lui conferent une trés large reconnaissance. Pourtant
malade qui souffre souhaite avant tout que sa souffrance cesse, quelle qu’en soit la cause. Le princi
de justice oblige la communauté des chercheurs et la société a répartir équitablement les financeme
consentis aux recherches entreprises sur toutes les méfadies.

Par ailleurs, la question de I'éthique dans la recherche biomédicale est de plus en plus axée sur
recherche dans les pays en voie de développement et les pays d’Europe centrale et orientale.
constate une propension de plus en plus forte — trés souvent tout a fait justifiee — a exporter |
recherche biomédicale impliquant la participation de sujets humains, soit pour des raison:
économiques, soit pour étudier certaines populations, soit encore pour des questions de cac
réglementaire. Cela pose trois questions générales d’ordre éthique. Premiérement, le niveau des norr
scientifiqgues et/ou éthiques dans la communauté accueillant la recherche risque d’étre inacceptable
trop bas par rapport a celui de I'Europe. Deuxiemement, les communautés dont sont originaires le
sujets de la recherche risquent de ne pas profiter des résultats une fois les investigations terminé
Troisiemement, linfrastructure de la communauté d'accueil risque de ne pas pouvoir assurer I
logistique de la recherche dans de bonnes condftidmes principe de justice impose aux chercheurs

% R. Peters, ‘The European Commission’s Views on Rare Disea®@sjedical Research and Orphan Medicinal
Products; proceedings of A Roundtable Conference Organized by European Platform for Patients’ Organisations,
Science and Industry, Brussels, 23 September 1997. Baarn, The Netherlands: European Platform for Patient
Organisations, Science and Industry, 1998.

% Nous n'aborderons pas ici la distinction globale de plus en plus marquée entre les investissements de la recherc
biomédicale sur les maladies les plus courantes dans le monde “développé” et ceux consentis dans le monde “sol
développé”. Si les raisons politiques et économiques d’'une telle distinction sont claires, le principe de justice nous laiss
plus qu'un sentiment de malaise au vu de la situation actuelle en matiére d'investissements et de répartition de
recherche biomédicale dans les différentes régions du monde.

% Pour un résumé de cette discussion, se reporter a Vassilike LeBiitisg!'Challenges Posed by Trials of Biomedical
Intervention on Human Subjects Conducted in Developing Countries,” [manuscrit]. Document d’information pour la
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gu’ils examinent le contexte dans lequel la recherche va s’effectuer et le groupe de population auqu
appartiennent les sujets. Ajoutons que I'Union européenne a la responsabilité de veiller & ce que
recherche biomédicale financée par des organismes de la Communauté, mais réalisée dans d’'au
régions du monde, réponde aux mémes normes scientifiques et éthiqgues que celles imposées :
recherches conduites dans la CommunZ&uté.

Le principe de justice s'applique également a l'indemnisation des personnes ayant subi un préjudic
consécutif a leur participation a la recherche biomédicale. La recommandation 13 des
Recommandations internationales en matiére d’éthique du CIOMS expose ceci :

Les sujets victimes d'un préjudice physique consécutivement a leur participation a la recherche sont en droi
d’'exiger une compensation financiere ou de toute autre nature les dédommageant équitablement pour ur
guelconque altération ou incapacité temporaire ou permanente. En cas de décés, les ayants droit peuve
demander un dédommagement matériel. Il n'y a aucune dérogation a ce droit & indemnisation.

Il existe aujourd’hui en Europe un consensus général entre les Etats membres sur la nécessité
prendre en compte, dans toutes les recherches biomédicales, le droit des sujets a étre indemnisés er
de préjudicé® L'obligation d’indemnisation s’applique que le préjudice ait été occasionné par une
pratigue déficiente (négligence) ou pour des raisons imputables & un produit. Bien qu'il n’existe
aucune législation européenne en l'espéckes chercheurs de tous les Etats membres doivent
Iégalemegzt contracter une assurance couvrant ce risque de préjudice aux personnes-sujets d'L
recherche:

Enfin, le principe de justice joue un réle déterminant a I'égard des droits de propriété et de brevet lié
aux produits de la recherche. Cela touche les aspects de droit de propriété intellectuelle vis-a-vis d
résultats et des publications scientifiques ainsi que de fabrication et de mise sur le marché des produi

L'application de ce principe de justice a la recherche biomédicale nécessite de bien préparer le
protocoles, que ce soit pour le recrutement, I'enrélement des sujets et leur indemnisation. Il impliqu

préparation de la Conférence européenne des comités nationaux d'éthique a Porto, les 9 et 10 novembre 1998.
document a été préparé sous les auspices de la Section de Bioéthique, Direction des Affaires Juridiques, Conseil
'Europe. Il a été présenté au Groupe de Travail sur la Recherche Biomédicale au printemps 1998. Voir aussi, Dal
Guenter, Rapporteur, “Final Report: UNAIDS-Sponsored Regional Workshops to Discuss Ethical Issues in Preventive
HIV Vaccine Trials (Geneva, UNAIDS, 3 June 1998 [draft]).

Il faut préciser qu'un volume important de recherches biomédicales sur des personnes est “exporté” actuellement hors
I'Union européenne en raison du meilleur niveau de d'efficacité et de qualité dans le processus de recherche da
d’autres pays. C'est le cas, en particulier, pour beaucoup d’essais cliniques dans les pays de I'Est et d’Europe centra
Voir Suzanne Pozsonyi, “Update on GCP in Central and Eastern Eurypeid Clinical Trials 7.8 (1998): 32-34;
Danielle M. Jacobs, “GCP Compliance in Central and Eastern Eutdyygiéd Clinical Trials 7.8 (1998): 36-37.

On attend le Protocole sur la Recherche Biomédicale actuellement en cours de rédaction par le Conseil de I'Europ
lequel sera un addendum a la Convention européenne des Droits de 'Homme et de la biomédecine.

Voir Francis P. Crawley, “The Role of Insurance Coverage in the Ethical Review System,” Special Edition: The Presen
Position and Outlook for Clinical Trials of Medicines in Europe: The Legal Stature in the European Union and the
Problems of International Harmonisation. Peter BennettE@@pean Pharmaceuticals Law Notebook. forthcoming in

1998. Voir aussi Y. Lambert-Faivre, “La responsabilité médicale confrontée & I'évolution du droit et de la science,”
Journal de Médecine Légale Droit Médical 39.2 (1996) : 83-86 ; Robert Saury, “Le contrat médical : Les aspects
juridiques du ‘colloque singulier’ entre le médecin et le malaBeyiie francaise. dommage corp. 2 (1996) : 117-132 ;

P.A.W. Edgar, “Insurance against Injury in Clinical TrialB#4/ 308 (1994): 1638-1639 ; et Denis Lacombe, “Insuring
International Clinical Trials: An Academic Viewpoinfpplied Clinical Trials 7.3 (1998): 24-29

Cependant, la directive concernant la responsabilité du fait des produits devrait s’appliquer & de nombreux produit
utilisés dans la recherche biomédicale, y compris certaines études associant une exposition aux rayonnements. V
Conseil des Communautés européennes, directive du Conseil du 25 juillet 1985, n° 85/374/CEE.

A l'exception du Royaume-Uni qui n'impose pas d'assurer une recherche commanditée par les autorités
gouvernementales, bien qu’une assurance soit exigée pour toute recherche biomédicale commanditée par une insta
privée.
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aussi de développer une politique de santé publique qui prend en charge la répartition de la recherc
biomédicale et les autorisations relatives aux produits de la recherche. Une telle politique doit prendt
en compte, d’'un coté, le droit du patient (du citoyen) a participer a la recherche et, de l'autre, le devo
social de protéger les personnes les plus vulnérables.

SYNTHESE DES PRINCIPES DE RESPECT DE LA DIGNITE DE L’ETRE HUMAIN, DE L’ ACTION DANS L’ INTERET
DU PATIENT ET DE JUSTICE

Ces principes sont des guides pour la recherche biomédicale. lls procédent tous du respe
intrinsequement da a la dignité de chaque étre humain, quelle que soit sa situation. Le fait de se réfé
ou bien d'énoncer ces principes n’est jamais une garantie qu’ils ont été effectivement appliqués ¢
observés dans la préparation et I'exécution d’'un programme de recherche. Disons plutét qu’ils sont ¢
précieux points de repeére, a la fois pour le chercheur engagé dans des essais cliniques et pour ceux
a l'extérieur, lui demandent de justifier sa recherche. Ces principes s’appliquent aussi bien au
chercheurs et a leurs instituts de recherche dans le déroulement de leur projet qu’'a la société, au s
large, sollicitant les progrées de la biomédecine et veillant a la santé de tous.

Risque

La question éthique qui est au cceur de la recherche biomédicale sur des sujets humains est celle d
nature et des limites du risque auquel seront exposés les sujets. Dans ce domaine, les risqt
concernent la survenance de tous les incidents liés a la participation d’'un sujet a un projet de rechercl
Tout état de santé potentiellement génant dont la cause peut étre imputable a la participation du suje
la recherche doit étre considéré comme un risque. C'est le cas de tout état indésirable qui serait
conséquence de l'agent ou de l'instrument expérimenté, ou bien d'une intervention associée a L
protocole d’expérimentation de I'agent ou de I'instrument en question. Citons, par exemple, un malad
enrblé dans une expérimentation en cancérologie testant un médicament homologué aux fins d'ul
nouvelle indication, qui peut étre exposé a des risques autres que ceux inhérents au médicament —
exemple au risque supplémentaire d’une exposition aux rayonnements pour mesurer la progressi
d’'une tumeur durant I'expérimentation. A vrai dire, il arrive parfois que les risques liés au protocole
expérimental puissent étre supérieurs a ceux découlant de I'agent ou de I'instrument lui-méme.

Le programme de chaque projet de recherche devrait prendre en compte une évaluation des risqt
prévisibles pour les sujets. Il faut ensuite comparer les risques encourus par rapport aux avantag
prévisibles ou attendus. Le cinquiéme principe de base d®étéaration d’Helsinki porte
essentiellement sur I'évaluation du risque :

Avant d’entreprendre une expérience sur des sujets humains, il faut évaluer soigneusement les risques et |
avantages preévisibles pour le sujet ou pour d’autres. Les intéréts du sujet doivent toujours passer avant ceux de
science ou de la société.

La Déclaration met en exergue la primauté de la dignité de la personne sur les intéréts de la science

de la société, elle n'insiste pas sur le fait qu'une personne ne peut étre soumise a un risque en recher
biomédicale que si les avantages prévus pour elle-méme excedent les risques. L'article 16 de

Convention européenne sur les droits de [’homme et la biomédecine déclare pareillement:

Aucune recherche ne peut étre entreprise sur une personne a moins que les conditions suivantes ne soie
réunies :

ii les risques qui peuvent étre encourus par la personne ne sont pas disproportionnés par rapport au
bénéfices potentiels de la recherche, ...

La régle généralement acceptée est que les avantages pour le patient (a quelques exceptions p
doivent I'emporter sur les risques. Toutefois, s’agissant d’entreprendre une recherche sur de
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volontaires en bonne santé, on accepte de la justifier, si les risques encourus par les personnes s
maintenus au minimum et s'il y a de réelles perspectives de progreés pour en faire un jour bénéficie
d’autres personnes.

La directive sur les expositions a des fins médicales suit ces principes directeurs pour ce qui est
risque induit par la recherche biomédicale impliquant une exposition aux rayonnements. L’article 4 § :
point b) stipule :

[Les Etats membres] veillent & ce que, pour chaque projet de recherche biomédicale et médicale...

— une contrainte de dose soit établie pour les personnes pour lesquelles aucun avantage médical direct n’e
attendu de cette exposition,

— dans le cas de patients qui acceptent volontairement de se soumettre & une pratique diagnostique ¢
thérapeutique expérimentale et qui devraient en retirer un avantage diagnostique ou thérapeutique, le
niveaux cibles des doses soient déterminés cas par cas par le praticien et/ou le médecin ordonnateur.

Le risque dans les protocoles impliquant des rayonnements ionisants est évalué d'aprés les effe
attendus de doses spécifiques de rayonnements sur la santé des sujets. La portée du risque dépend
quantité de rayonnements absorbée par un sujet, du débit de dose de I'exposition, de la durée
I'exposition et du ou des organes exposeés. Elle est généralement évaluée en termes d’équivalent
dose efficace au corps entier. Etant donné que les rayonnements affectent la structure cellulaire, |
risques majeurs d’'une exposition radiologique sont (1) le risque de cancer et (2) le risque de mutatiot
génétiques.

En 1977, la Commission Internationale de Protection radiologique (CIPR) a publié des
recommandations dans lesquelles sont identifies deux types d’effets des rayonnements vis-a-v
desquels il convient de se protéger :

Les effets “stochastiques” [aléatoires] sont ceux pour lesquels la probabilité de survenance d'un effet, et non s
gravité, est considérée en fonction de la dose sans seuil, tandis que les effets “non stochastiques” sont ceux pc
lesquels la gravité varie en fonction de la dose et pour lesquels peut intervenir A seuil.

Les effets stochastiques et non stochastiques potentiels d’'une exposition radiologique projetée o
besoin d'étre évalués en termes de risques pendant la phase de préparation du projet de recher
Dans le cadre de la directive, il est important de se rappeler qu'il peut étre nécessaire d’'évaluer
risque d'irradiation dans une recherche biomédicale, autrement que du simple point de vue de
circonstances de I'exposition. M. C. Thorne le dit ainsi:

Dans le cas de patients exposés intentionnellement aux rayonnements ionisants, la radioprotection aura d
objectifs quelque peu différents de celle appliquée aux personnes travaillant sous rayonnement et au public €
général. S’agissant de patients, les risques et les avantages concernent la méme personne et les limites maxim:
de risque acceptables peuvent différer énormément de celles s’appliquant aux personnes*hormales.

Pour les malades et les volontaires en bonne santé engagés dans une expérimentation impliquant
exposition aux rayonnements, les niveaux de risque doivent tenir compte des objectifs de l'interventio
et des avantages diagnostiques et thérapeutiques que peut en tirer le sujet. Il est également essentie
limiter I'exposition & la dose la plus faible possible nécessaire au bon déroulement de I'investigation.

¥ MC Thorne, “Principles of the International Commission on Radiological Protection System of Dose Limitatién,”
Radiol 60.709 (1987): p. 32.

% MC Thorne, “Principles of the International Commission on Radiological Protection System of Dose Limifatién,”
Radiol 60.709 (1987): p. 32.
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Une des principales difficultés de la recherche biomédicale impliguant une exposition aux
rayonnements est l'information des sujets potentiels sur les risques encourus. Robert Levine fait |
remarque suivante :

La “recherche radiologique” est confrontée en permanence a un probleme de taille, a savoir communiquer au
sujets éventuels une information porteuse de sens sur les risques inhérents aux rayonnements ionisants.

Au cours de ces cinquante derniéres années, la communauté biomédicale a amélioré ses connaissar
mieux appréhendé I'utilisation des rayonnements ionisants et adopté des pratiques perfectionnées
extrémement sdres, mais le grand public reste frustré dans sa volonté de composer avec ['utilisatic
des rayonnements en médecine.

La mauvaise compréhension des rayonnements ionisants par la population et le traitement trompeur des questio
de sécurité radiologique dans la presse populaire peuvent réduire & néant toutes les tentatives d’explication d
médecins et des cherchetfts.

La communication sur les risques, dans un langage et avec des références qui soient directems
compréhensibles par un sujet éventuel, est un des points cruciaux de la recherche biomédice
utilisatrice des rayonnements ionisants. Une évaluation rigoureuse du rapport risques-avantages d
étre intégrée dans le processus de consentement éclairé.

Le consentement éclairé

La seule garantie majeure du sujet dans la recherche biomédicale est son consentement éclairé. I
centré sur la décision marement réfléchie d’une personne de participer ou non. Dans ce processus
consentement éclairé, un médecin (ou un autre professionnel de santé) propose a un sujet de partici
a la recherche, lui explique le(s) but(s) du projet, la nature de l'intervention, les protocoles, les risque
et les avantages prévisibles et porte a sa connaissance tous les éléments d’'information susceptibles
l'aider a prendre sa décision. Il s’'agit essentiellement d’élargir la confiance de la relation patient-
médecin et de la faire passer au monde de la relation sujet-chercheur. Si le consentement éclairé en
venu a avoir des implications sur le plan juridique, plus particulierement dans les protocoles ou il es
consigné par écrit, il n’en reste pas moins, en substance, un engagemefit treomabtivation lui
donnant sa raison d’étre est le principe éthique d’autonomie : une personne ne peut liborement décic
de s’investir dans une intervention que si elle a été explicitement informée des conséquences possib
de cette derniér

® Robert J. Levine, Lettre a Ruth R. Faden, Chair of the United States Advisory Committee on Human Radiation
Experiments, 24 février 1995, publiée dangieal Report - Advisory Committee on Human Radiation Experiments,
Supplementary Volume 1, p. 816.

% James W. Ryan, Lettre & Ruth R. Faden, Chair of the United States Advisory Committee on Human Radiatior
Experiments, 24 février 1995, publiée dangieal Report - Advisory Committee on Human Radiation Experiments,

Final Report, Supplementary Volume 1, p. 816.

% Cf. D.D. Kerrigan, et al., ‘Who’s afraid of informed consen®4/ 306(1993) : 298-300 ; J.P. Demarez,
‘Consentements’La Lettre du Pharmacologue, 6.9 (1992) : 215-218 ; J.P. Gérard, et al. ‘Evaluation des conséquences
de la signature d'un consentement écrit sur la relation médecin-malade. A propos de la loi Buti€lycer 80
(1993) : 903-904 ; Y. Lambert-Faivre, “La responsabilité médicale confrontée a I'évolution du droit et de la science,”
Journal de Médecine Légale Droit Médical 39.2 (1996) : 83-86 ; voir également Robert Saury, “Le contrat médical :
Les aspects juridiques du ‘colloque singulier’ entre le médecin et le makasted francaise. dommage corp. 2 (1996):
117-132.

¥ Voir Francis P. Crawley. “The Role of Insurance Coverage in the Ethical Review System.” Special Edition: The Presen
Position and Outlook for Clinical Trials of Medicines in Europe: The Legal Stature in the European Union and the
Problems of International Harmonisation. Peter BennettEethpean Pharmaceuticals Law Notebook. a paraitre en
1998.

62



Le consentement éclairé est devenu la clé de volte de la (bio)médecine en 1946 a la suite de l'arrét c
tribunal américain au cours des proces de Nuremberg intentés contre des Allemands accusés de cri
de guerr®. L'arrét rendu par le Tribunal militaire de Nuremberg dans le procés opposant les Etats:
Unis & Karl Brandt et al. contenait une déclaration en dix points sur I'expérimentation humaine. Le
premier point dit ceci :

1. Leconsentement volontaire du sujet humain est absolument essentiel :

Cela signifie que la personne concernée doit avoir la capacité en droit de donner son consentement ; que -
situation doit lui permettre d’exercer son libre arbitre, sans lintervention d’aucun élément de force, de
manceuvres frauduleuses, de tromperie, de coercition, de duperie ou de toute autre forme de contraint
ultérieure, et qu’elle ait une connaissance et une compréhension suffisantes des éléments de la question
cause, de telle sorte qu'elle puisse prendre sa décision de maniére éclairée et en pleine connaissance
cause. Ce dernier point implique qu'avant d'accepter une décision affirmative de la part d'un sujet
participant & une expérience, il faut avoir porté & sa connaissance la nature, la durée et le but de
I'expérimentation, la méthode et les moyens avec lesquels elle sera entreprise, tous les inconvénients ¢
risques raisonnablement attendus ainsi que les effets sur sa santé ou sa personne qui pourraient résulter
sa participation a ladite expérience.

La responsabilité et le devoir de s'assurer de la qualité du consentement incombe a toute personne
propose, dirige ou entreprend une expérimentation. C'est une responsabilité et un devoir personnels qui n
sauraient étre délégués impunéniént.

Le Code de Nuremberg, qui a profondément ancré le principe d’'un consentement éclairé dans la
recherche biomédicale, a néanmoins marqué I'éthique de I'expérimentation sur I'hnomme d’une facol
gu'il est difficile d’oublier. D’'une part, I'accent mis sur la “capacité en droit” du sujet a consentir a
orienté I'application du consentement éclairé vers une formalisation de pure procédure. Aujourd’hu
encore, on privilégie la “signature apposée” sur un protocole par un sujet potentiel, éventuellement at
dépens de I'autonomie de sa décision. D’autre part, I'arriere-plan historiqu/ely le fait qu’il soit

né de la comparution de criminels de guerre ayant commis des actes abominables manifestement h
des limites de la science — a généré une attitude suffisante chez les chercheurs : “Oh ! Nos expérien
sont d’une toute autre nature. Elles sont fondées et chaque personne ou la société doit en tirer profi
Dans un certain sens, beaucoup de chercheurs réfutaient toute contribution du Code a leurs trava
parce qu'ils cherchaient aussi, logiquement, a nier toute importance aux "travaux scientifiques" de
médecins nazis durant les heures sombres de la fuerre

La Déclaration d’Helsinki, en 1964 a renforcé la condition d’exigence d’un consentement éclairé en
l'inscrivant plus sirement au nombre des responsabilités professionnelles de la recherche biomédica
Le principe de base 9 del&claration stipule :

Lors de toute recherche sur 'homme, le sujet éventuel sera informé de maniére adéquate des objectifs, méthodk
bénéfices escomptés ainsi que des risques potentiels de I'étude. Il (elle) devra étre informé(e) qu'il (elle) a le
droit de ne pas participer a I'expérience et qu'il (elle) est libre de revenir sur son consentement a tout moment. L
médecin devra obtenir le consentement libre et éclairé du sujet, de préférence par écrit.

Méme si le consentement éclairé fait partie intégrante de la recherche biomédicale, en informant L
sujet éventuel de la nature de sa participation et lui permettre de décider librement de sa participatic

¥ Pour un historiqgue du consentement éclairé, voir Tom L. Beauchamp and Ruth L. Faden, “History of Informed

Consent,"Encyclopedia of Bioethics, rev. ed., Warren T. Reich, ed. (New York: Macmillan, 1995).

“ Nuremberg Code. "Permissible Medical Experiments.” Trials of War Criminals Before the Nuernberg Military
Tribunals Under Control Council Law No. 10: Nuernberg, October 1946-April 1949. Washington, D.C.: U.S.
Government Printing Office (n.d.), vol. 2, pp. 181-182.

4 Voir Evelyne Shuster, ‘Fifty Years Later: The Significance of the Nuremberg Cee,England Journal of Medicine
338 (1997): 1436-40. Voir également Jay Katz, “The Consent Principle of the Nuremberg Code: Its Significance Ther
and Now,” in G.J. Annas and M.A. Grodin, ed&e Nazi Doctors and the Nuremberg Code Human Rights in Human
Experimentation (New York: Oxford University Press, 1992).
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ou non, il doit étre situé dans la relation plus générale entre un patient et son médecin. En le replace
dans ce contexte élargi, on peut alors mesurer I'importance que revét le consentement éclairé dans
recherche biomédicale. La Déclaration de Lisbonne sur les diaitpatient insiste bien sur

limportance des droits du patient a décider librement dans tous les cas thérapeutiques (O
diagnostiques). Le principe 3.a. expose :

Le patient a droit a l'autodétermination, a décider librement en ce qui le concerne. Le médecin doit informer le
patient des conséquences découlant de ses décisions.

Parallelement, la Convention européenne sur les droits de 'homme et la biomédecine éléve |
consentement éclairé au rang de regle générale a observer dans toutes les interventions du domaine
la santé. L'article 5 contient la disposition suivante :

Une intervention dans le domaine de la santé ne peut étre effectuée qu'apres que la personne concernée y a do
son consentement libre et éclairé.

Cette personne recoit préalablement une information adéquate quant au but et a la nature de l'intervention ain
gue quant a ses conséquences et ses risques.

La personne concernée peut, a tout moment, librement retirer son consentement.

Le “droit” du patient au consentement éclairé va bien au-dela de la recherche. Il est 'expression mén
du respect du médecin pour son patient. Le paragraphe 37 du Rapport explicatif annexé a
Convention européenne reprend les différentes formes de consentement, généralement réparties
fonction de leur caractére implicite ou exprés, le consentement exprés étant soit verbal, soit écrit. U
consentement exprés peut ne pas étre exigé pour de multiples interventions médicales courantes, p
autant toutefois que le patient soit “suffisamment informé”.

En méme temps, la recherche introduit une situation spécifique qui est en dehors de la relation norme
entre un patient et son médecin. Elle exige d'accorder encore plus d'attention au processus
consentement éclairé, en veillant a ce que le patient (sujet éventuel) sache bien que l'interventic
dépasse les limites d’un traitement courant et qu’elle peut induire plus de risques. Demander au patie
son consentement par écrit est des principaux outils utilisés pour gérer ce genre de situatic
particuliere. Ni la Déclaration d’Helsinki, ni le Guide international d’éthique en matiére de recherche
biomédicale sur des sujets humains, ni la Convention européenne sur les droits de 'homme et
biomédecine n’exigent que le consentement éclairé soit toujours donné par écrit pour participer a ur
recherche biomédicale. Ne pas insister sur cette exigence — et méme ne pas s’y référer dans les d
derniers documents cités — peut étre compris comme une évolution vers une interprétation davanta
éthique et moins juridique de la procédure de consentement éclairé et de sa valeur. Plus récemment
guide de la bonne pratique cliniquEf GCP Guideline), pour sa part, a insisté sur l'obligation de
signer un formulaire de consentement éclairé, sans exception aucune, pour toute personne participar
une recherche biomédicale sur les médicaments.

La directive sur les expositions a des fins médicales n’énonce pas de principe de “consenteme
éclairé”, mais précise que les sujets éventuels d’'une expérimentation impliquant une exposition au
rayonnements ionisants doivent étre informés et participer volontairement au projet de recherche
L’article 4 par. 2 a) demande que les Etats membres

veillent a ce que, pour chaque projet de recherche biomédicale et médicale...
— les personnes concernées participent volontairement,
— ces personnes soient infformées des risques de cette exposition,

En prenant ces deux assertions ensemble, on peut considérer que le consentement éclairé
effectivement partie des procédures requises dans ce type de recherche. Il semblerait que |
dispositions de la directive selon lesquelles les personnes “participent volontairement” imposent qu’il \
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ait consentement, et celles énoncant que les personnes doivent “étre informées des risques
I'exposition” pourrait s’interpréter comme une exigence supplémentaire dans le processus d
consentement éclairé lié a la recherche utilisant des expositions aux rayonnements.

La directive aurait toutefois eu plus de force dans ce domaine si elle avait fait une quelconqu
référence au processus global du consentement éclairé, par exemple en rappelant (dans la législati
I'obligation pour les médecins (et autres professionnels de santé) de souscrilédatation
d’Helsinki. Pour s’en tenir a I'éthique de la recherche biomédicale, la directive insiste, peut-étre trop
sur la science gu’elle concerne, a savoir I'utilisation des rayonnements ionisants en médecine. De
fait, I'éthique de la directive est limitée a des préoccupations d’ordre sécuritaire dans l'utilisation de:
rayonnements et semble ne faire aucun cas d'aspects plus généraux attachés au respect de la dignit
l'individu dans la recherche biomédicale.

L’examen éthique

Alors que le consentement éclairé exigé dans la recherche biomédicale sur des sujets humains répor
la préoccupation fondamentale du respect de la dignité d’'une personne, la complexité de la prise
décision dans ce domaine et I'impérieuse nécessité de préserver les intéréts des patients ont condu
la création de comités d’éthique. Il en existe maintenant dans tous les pays européens. lls sont
moyen trés utile a tout chercheur qui prend la décision d’entreprendre un projet de recherche. Pour
sujet de la recherche, ils sont une garantie supplémentaire que I'engagement du médecin (ou au
professionnel de santé) est fondé et conforme aux exigences éthiques et scientifiques d’une recher
biomédicale d’'un haut niveau de quafftéLe réle principal d'un comité d’éthique en recherche
biomédicale est en ce sens celui d'un organe compétent et indépendant capable d’analyser |
répercussions possibles d’un projet de recherche sur la dignité et les droits du pati€hSsutet
angle, le comité d'éthique propose a la conscience du chercheur un champ d’action élargi et fiable.

Ni le Code de Nuremberg ni la version initiale de laéclaration d’Helsinki en 1964 n’ont fait la
moindre référence a I'examen éthique en tant qu’exigence dans la recherche biortféBieaieest
qu’aprés la premiere révision delbéclaration, en 1975, qu'il a fait partie des dispositions du premier
code international applicable a la recherche biomédicale. Sont venus ensuite les aménagements de
révision de 198%> Son énoncé actuel est le suivant :

Le projet et I'exécution de chaque phase de I'expérimentation portant sur I'étre humain doivent étre clairement
définis dans un protocole expérimental qui doit étre soumis pour examen, commentaire et conseil a un comit
désigné spécialement a cet effet, indépendant du chercheur et du maitre d'oeuvre, & condition que ce com
indépendant soit conforme aux lois et réglements en vigueur dans le pays ou s'effectuent les recherche
expérimentales.

Comme lindique ce texte, le r6le du comité d'éthique n’est pas simplement d’approuver ou de
désapprouver une proposition de recherche. En sa qualité d’organe indépendant, il doit plutét réfléck
sur cette proposition, apporter les remarques gu'il juge nécessaires et aider le chercheur de ses cons
C’est l'indépendance (et les compétences) d'un tel comité dans son appréciation de la portée ¢

42 Voir Francis P. Crawley, Guest Editor. Special Edition: Ethics and Quality Assurance in Clinical Trials. The Quality
Assurance Journal. A paraitre.

“ Voir Francis P. Crawley, “Ethics Committees and Informed Consent: Locating Responsibility in Clinical Trials.”
Human Rights and Dignity in the Practice of Medicine. Japan: Tokai University Press, 1997: 19-30. Republished in
Tokai J Exp Clin Med. 22.6 (1997): 259-265.

44

Pour un historique de l'appréciation éthique, voir Robert J. Levine, “Research Ethics Comndittegsgpedia of
Bioethics, rev. ed., Warren T. Reich, ed. (New York: Macmillan, 1995); Robert J. LeNihis and Regulation of
Clinical Research, 2d ed. (Baltimore: Urban and Schwarzenberg, 1986).

% Voir World Medical Association, “Summary History of The World Medical Association Declaration of Helsinki:
Recommendations Guiding Physicians in Biomedical Research Involving Human Subjects,” Manuscript, n.d.
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l'intervention proposée et de ses répercussions sur les sujets potentiels qui aide véritablement
chercheur.

La directive sur les expositions a des fins médicales a admis I'importance des comités d'éthique e
matiére de recherche biomédicale utilisant les rayonnements. L’article 3 8§ 1 point c) déclare :

Les expositions médicales a des fins de recherche biomédicale et médicale sont examinées par un comi
d’'éthique créé conformément aux procédures nationales et/ou par les autorités compétentes.

La directive apporte des aménagements juridiques positifs. Premiérement, elle renforce I'exigenc
d’'une appréciation éthique pour tout programme de recherche biomédicale impliquant une expositio
aux rayonnements ; ensuite, elle exige que I'exposition proprement dite soit évaluée par le comit
d’éthique. L'application de la directive devrait donc mieux protéger, sur le plan juridique et éthique,
les citoyens européens qui participent a ce type de recherche. En raison des risques spécifigt
inhérents a une exposition radiologique, tout chercheur est tenu de recueillir 'avis d’'une instanc
multidisciplinaire et pluraliste dont la réflexion permet de s’assurer que les risques prévisibles d’une
exposition ont été définis avec précision et gu’ils sont justifiables.

La directive admet aussi I'existence de procédures d’appréciation éthique trés différentes au sein d
Etats membres. Pour des raisons essentiellement historiques et de disparité de cultures en matiére
pratigue médicale, chaque Etat membre a développé son propre systéme de comités d'éthique c
répond, d’'une maniére extrémement diversifiée, a I'obligation d'examen éthigueun systéme
d’examen éthique n’existe a I'échelon européen, ni aucune instance reconnue pour harmoniser I
diverses procédurds.Afin d’assurer la légitimité et la qualité de I'appréciation éthique, la directive
stipule que le comité d’éthique qui évalue les expositions doit étre conforme aux lois et procédures €
vigueur dans le pays concerné, ou avoir été créé par les “autorités compétentes”, ce qui désigne,
ministere compétent en matiére de recherche biomédicale. Pour garantir les conditions exigées
matiére de protection des droits des sujets de la recherche, un comité d’éthique doit étre dime
institué et se conformer & des procédures d’appréciation bien définies et suffisamment exffaustives.

Les comités d’éthique ont la possibilité de jouer un réle majeur en aidant a la mise en application de |
directive sur les expositions radiologiques a des fins médicales, du point de vue de la protection de
personnes participant & des recherches impliquant une exposition radiofdgiiguee sont pas

% Voir Francis P. Crawley and Joseph J. Hoet, eds., An International and Comparative Study of Ethical Review

Mechanisms for Clinical Trials and Biomedical Research in General. London: Chapman & Hall, forthcoming. Voir
également Eigill F. Hvidberg, ‘Continuous Improvement of Ethics Committ®esyg Information Journal 28 (1994):
1125-1128; M.E. Redshaw, and others, “Research Ethics Committee Audit: Differences between Comiittees,”
of Medical Ethics 22 (1996): 78-82; and C. Legrand, and others, “Clinical Trial Initiation Procedures in Europe: The
Legal Framework and Practical Aspect®fug Information Journal 29 (1995): 201-259.
Voir Francis P. Crawley and Robert N. Smith. ‘Facilitating transnational clinical and epidemiological research.’
Editorial in the Special Edition: Co-ordinating and Harmonising Clinical Research in Edteypeational Journal of
Pharmaceutical Medicine. 12.3 (1998): 125-26.
Voir European Forum for Good Clinical Practi€&yidelines and Recommendations for European Ethics Committees,
Revised ed. (Brussels: EFGCP, 1997 ¢#l. 1995]).
Il faut remarquer dans ce contexte que la majorité des comités d'éthique, aujourd’hui en Europe, ne donnent qu'un
appréciation initiale sur les projets de recherche proposés. Néanmoins, un contréle permanent de la recherche ¢
nécessaire pour veiller a conserver un “état d'équilibre constant”. Cela exige d’analyser les données et d’évaluer I
projets, a intervalles réguliers.
“[O]n est obligé d’arréter I'enrblement ou le traitement et de modifier le programme, ou bien d’arréter I'essai
quand les données de I'essai ou d'autres données montrent que I'état [d’équilibre] n’est plus.”
Curtis L. Meinert, Lettre a Ruth R. Fade&Muair of the United States Advisory Committee on Human Radiation
Experiments, 24 février 1995, publiée dans: Advisory Committee on Human Radiation Experif@aiskeport,
Supplementary Volume 1, p. 820.
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seulement un outil servant a analyser d’'un simple point de vue formel les protocoles de recherct
proposés. Leur réle est éminemment important dans la société européenne d’aujourd’hui en tant q
lieu de rencontre didactique sur la science et I'éthique. Institués hors des structures institutionnelle
traditionnelles — gouvernementales ou universitaires —, ils donnent la place a une éducation pluraliste
multidisciplinail’e.50 Tout récemment, |&onvention européenne sur les droits de [’homme et la
biomédecine insistait sur I'importance d’'un débat public consacré a la biologie et aux nouvelles
avancées technologiques dans la science biomédicale. L'article 28 intitulé “Débat Public” dit ceci :

Les parties a la présente Convention veillent & ce que les questions fondamentales posées par les développeme
de la biologie et de la médecine fassent I'objet d’'un débat public approprié a la lumiere, en particulier, des
implications médicales, sociales, économiques, éthiques et juridiques pertinentes, et que leurs possible
applications fassent I'objet de consultations appropriées.

Si le débat public évoqué fait allusion, a n’en pas douter, aux forums de discussion tels ceux propos
par les médias, le débat parlementaire ou par les institutions éducatives traditionnelles, les comit
d’éthique doivent jouer un role essentiel dans le centrage et la continuité des débats. Marie-Hélér
Parizeau décrit ainsi ce rble particulier :

[L]e comité d’éthique apporte un lieu de discussion ou des problemes fondamentaux touchant le patient peuver
enfin étre abordés hors des rivalités interprofessionnelles usuelles et des réles d'autorité professionnelle. L
comité d'éthique est alors pergcu comme le moyen par lequel I'éthique peut remettre en question des attitudes
des normes, voire les modifier a long terme par une sensibilisation éthique du milieu hospitalier centrée sur le
patient et non sur la technique médicale.

Face a une science biomédicale et médicale de plus en plus complexe et a une recherche biomédic
de plus en plus spécialisée, il est essentiel que la société européenne favorise ces lieux de débat e
formation réciproque entre scientifiques, d'une part, et entre la communauté scientifique et le
population en général, d’autre part.

Tant d’éléments dépendent aujourd’hui d'une analyse, non seulement des méthodes et des procédt
de recherche biomédicale, mais plus encore de ses perspectives et de ses valeurs. Que les con
d’éthique soient composés, non seulement de scientifiques et de professionnels de la médecine m
aussi de personnes venant d’horizons différents et ayant des centres d’intérét différents dans leur \
quotidienne, est source d’enrichissement pour les échanges entre la science biomédicale et la socic
Le principal bénéficiaire de ce dialogue multidisciplinaire et pluraliste est, sans nul doute, la personn
malade et/ou le sujet de la recherche. La communauté biomédicale, de son c6té, est gratifiee d’'u
appréciation constructive de ses projets et, pourquoi pas, d’'une ouverture élargissant ses investigatic
futures a de nouvelles dimensions.

Conclusions: recherche appliquée aux rayonnements et politique de santé

La Commission européenne poursuivant sa mission de soutien et de conseil en ce qui concerne la m
en application de la nouvelle directive, il est absolument capital de trouver de nouveaux mécanisme
garantissant que la dignité et les intéréts des participants a une recherche passent toujours avant c
de la science et de la société. Ce principe va de soi dans le confort d’'une conversation de salon

d’une salle de conférence, mais il n’a pas toujours la primauté dans le concret de certaines situations

Alors que la question d’'un “état d’équilibre constant” semble étre essentielle dans la recherche biomédicale utilisant le
rayonnements ionisants, la directive sur les expositions médicales ne fait pas la moindre référence a la nécessité de
contréle permanent.

Voir Francis P. Crawley, “Culture and Community in Bioethics: The Case for an International Education Programme.”
Bioethics in Asia. Norio Fujiki and Darryl R.J. Macer, eds. Christchurch, NZ: Eubios Ethics Institute, 1998.

Marie-Héléne Parizeau, ‘Comité d’éthiquegs mots de la bioéthique : Un vocabulaire encyclopédique (Brussels: De

Boeck Université, 1993) : 75.
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recherche ou, si souvent, d’autres forces tentent de prendre le dessus sur nos engagements moraux
consentement éclairé et 'examen éthique sont actuellement les meilleurs moyens de sauvegarde p
garantir la prééminence de la dignité de la personne sur tout autre intérét.

Parlant de I'éthique de la recherche biomédicale dans I'Union européenne, la mise en oeuvre de
directive sur leexpositions a des fins médicales fait double emploi sur certains points importants.
Premiérement, en Europe, on fait globalement confiance a la qualité de la recherche biomédicale
compris quand elle utilise les rayonnements ionisants. Deuxiémem®dt/daation d’Helsinki est un
document contraignant pour tous les médecins et la majorité des personnels de santé dans tous les E
membres; a I'échelon communautaire, toutes les recherches sur des personnes financées par I'Un
européenne doivent d'ailleurs s’y conformer. Troisiememerplaention européenne sur les droits

de I’homme et la bioéthique, bien que toujours en cours de ratification, s’applique a toutes les
recherches biomédicales sur I'étre humain, y compris celle utilisant les rayonnements ionisants. L
Conseil de I'Europe doit prochainement ratifier un Protocole sur la recherche biomédicale qui viendr:
en annexe a l@onvention. Enfin, il existe toute une législation, au niveau des Etats membres et de la
Communauté, susceptible d’orienter la recherche biomédicale dans d’autres domaines, ce qui ser
donc suffisant pour celle impliguant une exposition aux rayonnements ionisants.

Tout compte fait, quand bien méme les critéres éthiques de la nouvelle directive seraient-ils redondar
au sens général, ils ont assurément pour avantage de consolider la protection individuelle d
citoyen/sujet dans la recherche biomédicale. La directive permet de corréler les principes généraux
I'éthique biomédicale aux risques spécifiques d’'une exposition aux rayonnements. A la différence d'ul
réglement, la directive implique aussi que les instances législatives des Etats membres réfléchisse
aux lois applicables a la recherche biomédicale et aux expositions radiologiques dans leur pays. La |
éduque, et Platon précisait, non seulement le 1égislatif mais aussi I'exécutif et le public en général.

Nous ne pouvons pas substituer la loi a I'éthique. La garantie la plus importante que nous ayons ¢
matiére d’éthique dans le déroulement d’une recherche biomédicale, c’est une réflexion en conscien
meneée par les chercheurs, les patients, les autorités institutionnelles et les citoyens. Le principe prem
de laDéclaration d’Helsinki met bien en exergue la plénitude de la conscience guidant essentiellement
tout comportement éthique. NéanmoinsDalaration d'Helsinki seule ne suffit pas. Les Etats et leurs
institutions ont la responsabilité de veiller a ce que, si la conscience fait défaut ou si elle est e
difficulté, les instruments juridiqgues nécessaires sont en place pour préserver la santé et l'intégrité di
personnes. La directive sur les expositions radiologiques a des fins médicales, en tant qu’instrument
droit, contribue donc a la protection des personnes qui participent a la recherche biomédical
impliquant une exposition aux rayonnements ionisants.

Etant donné que I'Union européenne, dans le cadrdidité de Maastricht et du futur Traité

d’Amsterdam, s'achemine vers l'instauration d’une politique de santé européenne, il est nécessaire qu
nous réfléchissions au réle que tient la recherche biomédicale et médicale dans le domaine de la sa
et du bien-étre des citoyens européens. Un haut niveau de qualité pour chaque type de recherc
clinigue — que ce soit pour les médicaments, les dispositifs médicaux, les techniques chirurgicales c
les rayonnements — doit étre inscrit dans une stratégie globale de conduite des expérimentations
’homme. La récente communication de la Commission concernant “I'évolution de la politique en

%2 Voir Francis P. Crawley and Joseph J. Hoet. “Ethics and Law:Debkration of Helsinki under Discussion.” Guest
Editorial. Applied Clinical Trials 7.4 (1998): 36-40.
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matiére de santé publique au sein de la Communauté europ@emeationne trois voies d’action
possibles a cet égard :

e améliorer I'information visant a promouvoir la santé publique,
» réagir rapidement aux menaces pesant sur la santé,
« s'attaquer aux facteurs déterminants de la santé par la promotion de la santé et la prévention des maladies.

L’intention de cette communication est de dynamiser le débat public sur la facon de concevoir et d
mettre en ceuvre une politique communautaire pour qu’il assure une sorte de “veille” dans les Etar
membres. Nous n’abordons pas ici le réle de la recherche biomédicale et médicale dans la politique
santé, avec la question charniére qui est certainement celle d’'une approche globale a développer
matiere d’expérimentation sur ’homme. A cet égard, I'application de la nouvelle directive dans les
Etats membres aura un impact déterminant dans I'émergence d’une politique coordonnée e
harmonisée en matiére d’expérimentation humaine sous rayonnement.

Simultanément, dans la recherche sur des sujets humains comportant une exposition aux rayonneme
ionisants comme dans d’autres domaines de I'expérimentation biomédicale et médicale, il faut analys
la portée des lois et des réglementations gouvernementales quand est considérée la dimension éthi
d'une recherche. Pour progresser en matiere de protection des personnes (citoyens) vis-a-vis

'expérimentation médicale, il est indispensable de maintenir et de poursuivre le débat d’idées qui s’e:
ouvert en Europe sur I'éthique dans la conduite des recherches. Ruth Faden, Présidente du Con
consultatif américain sur les expérimentations humaines sous rayonnements, a insisté sur ce point :

Dans notre rapport, nous avons demandé la mise en place d'un mécanisme capable d’assurer l'interprétation
I'application permanentes des principes et régles d'éthique a respecter dans toute recherche sur des suje
humains, dans le cadre d'un débat public ; c’est la un point fondamental pour que la recherche expérimentale s
des sujéeats humains dispose d'un cadre d'éthique capable de s'adapter aux évolutions de la science et d
sociétés.

Enfin, une bonne pratique éthique, a I'instar d’'une bonne pratique médicale, ne peut pas étre appliqu
de l'extérieur a la communauté des chercheurs. Nous devons toujours rester vigilants et circonspec
mais notre meilleure garantie est de promouvoir de hautes valeurs morales dans les instituts
recherche et chez les chercheurs eux-mémes. Ces valeurs, centrées sur I'imprescriptible dignité de
personne humaine, doivent s'adapter en permanence aux évolutions de la recherche. La confiance
tout patient place en son médecin et celle que la population accorde a ses institutions de santé et a
gouvernement doivent étre confortées, dans la recherche biomédicale et médicale impliquant d
irradiations, par la loi, la politique de santé publique et, par l'intégrit¢ méme des chercheurs et de leul
établissements.

Aujourd’hui déja, beaucoup d’interventions que nous considérons comme courantes sont liées a ut
exposition contrblée et justifiée aux rayonnements ionisants. Comme notre compréhension de |
structure génétique de la biologie humaine augmente parallelement a celle que nous avons de
physique nucléaire, nous sommes en droit de penser que I'exposition aux rayonnements ionisants
devenir un outil de plus en plus important en biomédecine. Actuellement, on recense dans nos socié
de nombreux maux affectant la santé humaine pour lesquels les progres de la médecine so
rayonnement, en termes de connaissances et d'utilisation, peuvent apporter soulagement et/ou guéris
Dans lintérét du bien-étre de chaque citoyen et de la santé publique, il faut que se poursuive ur

% Commission des Communautés européennes, “Communication de la Commission au Conseil, au Parlement européen, au

Comité économique et social et au Comité des régions sur I'évolution de la politique en matiére de santé publique &
sein de la Communauté européenne”, Bruxelles, 15.04.1998, COM (1998) 230 final.

* Ruth Faden, “The Advisory Committee on Human Radiation Experiments: Reflections on a Presidential Commission,”
Hastings Center Report 26.5: September-October 1996.
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recherche scientifique intégre et éthique en médecine sous rayonnement sous la conduite d’institutio
et de chercheurs responsables. Cela demande de mettre en place une |égislation appropriée capabl
garantir une protection au citoyen/sujet et de servir de guide de référence au chercheur. La directi
relative auxexpositions radiologiques a des fins médicales est une contribution majeure pour faire er
sorte que la confiance que les citoyens européens sont tout a fait capables d'accorder librement a le
instituts de recherche ne soit ni dévoyée ni abusée.

Recommandation

Méme si I'éthique de la recherche biomédicale fait, encore aujourd’hui, I'objet de vastes polémiques
les criteres éthiques qui la concernent sont en général bien définis et immédiatement applicables
'ensemble de la recherche. Néanmoins, la Iégislation en la matiére manque de coordination aussi bi
au niveau des Etats membres qu'a I'échelon de I'Union européenne. En effet, aucune relation n'a é
établie entre la recherche biomédicale impliquant une irradiation et d’autres formes de recherche,

recherche sur les médicaments, les dispositifs médicaux ou les techniques chirurgicales, par exemg
Méme si chacun de ces secteurs de recherche a, sans aucun doute, ses propres spécificités, ils |
partagent pas moins les mémes problemes juridiques et éthiques. Il faut mettre au point, dans

|égislation européenne, une plate-forme qui prenne en compte toutes les catégories de recherc
biomédicale. Les patients le veulent. Les comités d’éthique le veulent. La communauté des cherchet
et la population en général en profiteraient également. Une telle plate-forme devrait étre résolument
fermement rattachée a la politique générale de santé. C’est ce qui manque actuellement a I'échelon
I'Union européenne. On peut espérer que les développements récents nous rapprocheront de ce but.

A T'heure actuelle, un comité d'éthigue ou une instance réglementaire qui étudie le protocole
d’expérimentation d’'un médicament radiopharmaceutique doit prendre en compte les Iégislation:
applicables aux domaines des médicaments, des dispositifs médicaux et de I'exposition au
rayonnements. Pour les experts qui travaillent dans un domaine particulier, le nombre d’instrument
juridiques a appliquer est normalement limité. Par contre, il ne faut pas compter que les comité
d’éthique et les patients, tout autant que la population en général, passent en revue un énorme volu
de textes juridiques pour vérifier qu’'un protocole est non seulement conforme a la loi en vigueur, mai
aussi en accord avec les pratiques éthiques communément acceptées dans la recherche biomédical
est nécessaire, voire urgent, d’harmoniser la législation.

Une étape dans I'amélioration de la situation pourrait étre franchie parallelement a la mise en oeuvre
la directive sur les expositions radiologiques a des fins médicales. On pourrait utilement envisager c
créer un groupe d’experts européens qui seraient chargés d’élaborer des lignes directrices en matiére
consentement éclairé et d’examen éthique dans le cadre de la recherche biomédicale et médic
impliquant d’exposer des personnes aux rayonnements ionisants. Elles pourraient étre rattachées
d’autres éléments de référence qui existent déja en matiére d’'éthique et de bonne pratique de recherc
tout en donnant a la recherche un cadre spécifique d’orientation en cas d'exposition aux rayonnement

* Voir Francis P. Crawley and Joseph J. Hoet. “Clinical research ethics and the proposed directive on the implementatio
of GCP 111/5778/96, final. Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico 3.7 (1997): 177-185.
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Questions (Q) / Réponses (R) / Observations (O)
concernant le sujet présenté par M. CRAWLEY

D’aprés vous, faut-il des régles particuliéres pour la recherche sur les femmes en age d
procréer, c’est-a-dire différentes de celles prévues pour les hommes, ou bien les comité
d’éthique suffisent-ils aussi dans ce cas ?

En cas de grossesse, il faut une justification spécifique. Les femmes enceintes ne devraiel
participer que si le sujet de la recherche concerne précisément la grossesse. Les dispositio
normales concernant les femmes susceptibles d’étre enceintes sont toujours applicables.

Comment doit-on considérer les travailleurs exposés qui voudraient participer en tant que
volontaires en bonne santé a une recherche sur les rayonnements ionisants ?

Cette catégorie de personnes est particulierement vulnérable ; c’est pourquoi il semble opportu
de prendre des mesures spéciales a leur égard dans le cadre d’'un protocole expérimental.
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Les expositions potentielles et la prévention des accidents
dans les applications médicales

P. ORTIZ

Agence Internationale de I’Energie Atomique
Vienne - Autriche

1. INTRODUCTION

Les expositions aux rayonnements ionisants sont divisées en deux grandes catégories : les expositit
dites normales et les expositions potentielles (ICRP, 1991, 1993, 1997). “Une exposition normale s
produit avec certitude au contraire d'une exposition potentielle. Parmi les expositions normales figurer
celles qui résultent d'opérations réalisées comme prévu et celles résultant d’événements nc
intentionnels mais ayant umi@te probabilité d’occurrence et peu de conséquences”. Une exposition
normale est donc certaine (ou quasiment certaine et ale conséquences) contrairement a une
exposition potentielle, laquelle n'est pas certaingeat avoir des conséquences importantes. Dés
gu’une exposition potentielle se produit, elle devient réelle, autrement dit un accident.

Le terme “accident” est défini par I'AIEA (IAEA, 1996) comme “tout événement involontaire, y
compris les fausses manceuvres, les défaillances du matériel ou d’autres anomalies dont |
conséquences ou les conséquences potentielles ne sont pas négligeables du point de vue de
protection ou de la sOreté ”. Dans cette définition égalementoiegquences ou les conséquences
potentielles sont les parameétres permettant de déterminer si un événement doit étre considéré comme
accident.

Les expositions médicales sont utilisées dans trois disciplines principales : le radiodiagnostic, I
médecine nucléaire et la radiothérapie. En radiodiagnostic, les pratiques interventionnelles sont e
situations qui se prétent le plus aux expositions potentielles. Cependant, le radiodiagnostic fait I'obje
d’'un autre théme de ce séminaire. En médecine nucléaire, les conséquences majeures découlent
procédures thérapeutiques utilisant des sources non scellées, pour lesquelles, par exemple, on
trompe de patient dans le traitement ou encore de médicament, ou bien on administre & une me
allaitante un médicament sans prendre la moindre précaution pour qu’'une exposition accidentelle sc
évitée a I'enfant (IAEA, 1998). Pour ce type d’accidents, les mesures de prévention sont analogues
celles appliguées en radiothérapie. C’est pourquoi mon expose traite plus précisément des accidents
radiothérapie.

La radiothérapie moderne a trois préoccupations principales : I'efficacité, la qualité de vie et la sécurit
(WHO, 1995). Sous I'angle de la sécurité, la radiothérapie constitue une application trés particulier
des rayonnements ionisants. En effet, un étre humain est placé directement dans le champ d
faisceau de rayonnements tres puissant pendant 25 ou 30 séances, ou bien des sources sont pla
directement au contact des tissus a traiter. De tres fortes doses sont intentionnellement délivrées
aucune barriére physique ne peut étre placée entre le faisceau de rayons et le patient. En outre, t
traitement de radiothérapie nécessite la présence d’'un grand nombre de professionnels aux différen
étapes du traitement, de la prescription a l'exécution, sans compter les nombreuses séances
traitement nécessitant I'ajustement de multiples paramétres. En radiothérapie, une dose excessive, n
aussi une dose insuffisante peuvent avoir des conséquences graves et constituer, par conséquent,
cas d’exposition accidentelle. Par conséquent, le risque d’accident en radiothérapie est tres élevé
justifie des mesures particulieres de prévention.
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Un accident est déclenché par un événement déclencheur qui, s'il n'est pas détecté, peut évoll
jusqu'a ce qu’il devienne une exposition accidentelle. On peut prévenir ce type d'accident er
interposant des barriéres de sécurité — a la fois des barrieres physiques et des procédures — pour sto
I'évolution de cet événement déclencheur et sa transformation en exposition accidentelle. Pour le
spécialistes de slreté nucléaire, la méthode qui consiste a installer des couches successives
protection s’appelle la défense en profondeur. Pour le radiothérapeute et le physicien médical, |
prévention des accidents fait partie intégrante d’'un programme global d’assurance de la qualité e
radiothérapie, spécialement concu en vue “d’obtenir le meilleur résultat possible du traitement” et dor
I'objectif est d’assurer “la cohérence de la prescription médicale pour ce qui concerne la délivrance d
la dose prescrite au niveau des tissus visés en limitant au minimum lirradiation des tissus normaux
celle du personnel” (WHO, 1988).

Combiner ces deux approches, en utilisant les défenses en profondeur en tant que procédure
contrble d’'un programme d’'assurance de qualité, peut s’avérer substantiellement intéressant ¢
radiothérapie. Cependant, avant de pouvoir identifier les différentes couches nécessaires a la sécurité
faut identifier les scénarios d’accident. Pour ce faire, on peut utiliser des méthodes prospectives et d
méthodes rétrospectives. Ces derniéres — c’est-a-dire celles utilisant I'expérience pour apprendre
connaitre les scénarios d’accident — ont permis d’améliorer des matériels et des procédures dans
applications industrielles et de réduire la probabilité d’occurrence d’accidents mortels d’un facteur de
'ordre de trois (ICRP, 1997). Toutefois, les méthodes rétrospectives risquent de laisser passer d
accidents potentiels qui ne se sont jamais produits et pour lesquels on ne dispose d'aucune expérier
Ce sont précisément ces accidents possibles non détectables par les méthodes rétrospectives qui
étre identifiés par les méthodes prospectives, les plus importantes étant I'analyse des arbre
d’événements et des arbres de défaillance.

Dans une publication de I'AIEA intituléeléssons learned from accidents in radiotherapy” (IAEA,

1998), les méthodes rétrospectives, autrement dit les acquis de I'expérience, ont été utilisées po
identifier des scénarios d’accident et établir une liste exhaustive des événements déclencheurs et (
facteurs contributifs. La suite de cet exposé met en évidence les principaux enseignements tirés de
document et propose des mesures de défense en profondeur. Pour une étude plus complete, le lec
peut se référer au document original qui sera publié cette année. Des informations plus détaillées <
les méthodes prospectives figurent le document de la CHP&ettion from potential exposures :
application to selected radiation sources” (ICRP, 1997).

2. ACCIDENTS AU NIVEAU DU FAISCEAU EXTERNE

2.1. Accidents liés a la conception, a la fabrication, aux essais et a la maintenance des
équipements de radiothérapie

a) Conception, fabrication et essais

L'opérateur d’'un accélérateur est passé trop vite du mode rayons X au mode faisceau électroniq
avant que la machine n’ait pu exécuter 'ordre antérieur de fonctionnement en mode rayons X, ce
donnant lieu a des instructions de fonctionnement hybrides. Cet accident s’est produit dans si
hépitaux différents avant que le probleme n’ait pu étre identifié et deux patients sont décédés a la sui
d’'une surdose de I'ordre de 160 a 180 Gy.

On a identifié les facteurs contributifs suivants :

» L’accélérateur commandé par ordinateur ne semblait pas avoir été testé dans les conditior
extrémes qui ont été rencontrées ensuite dans six hopitaux différents.
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» Le probleme a été traité de maniere inefficace et, avant que la cause n’ait été identifiée, I
méme accident s’est produit dans six hopitaux différents, entrainant la mort de deux patients.

Aprées avoir identifié I'événement déclencheur et les facteurs contributifs, on peut proposer les mesure
préventives suivantes : une autorisation émanant des instances réglementaires doit étre obligatoire, r
seulement pour les utilisateurs des équipements de radiothérapie, mais aussi pour les fournisseurs et
fabricants. Dans le cadre de cette procédure d’autorisation, les instances réglementaires sont en di
d’exiger une évaluation de slOreté en bonne et due forme, comportant une analyse prospective pc
identifier les scénarios d'accident (arbres d’événements et arbres de défaillance) et des essais

contréle du bon fonctionnement des équipements de radiothérapie en conditions cliniques, c’est-a-di
mettant le matériel a I'épreuve de toutes des conditions possibles d'utilisation par le personnel médice

En outre, préalablement a toute autorisation, les instances de réglementation doivent exiger que |
constructeurs et les fournisseurs :

1. établissent un réseau de maintenance et une méthode de classement, d’analyse et de st
strict centralisés de tout comportement anormal de I'‘équipement susceptible d’avoir une
incidence sur la sécurité ;

2. forment et qualifient le personnel de maintenance pour qu’il soit capable d’identifier les
comportements critiques du point de vue de la sécurité et de consigner, selon des procédur
ddment établies, les circonstances exactes dans lesquelles I'événement s’est produit, afin d’e
informer le constructeur ;

3. diffusent rapidement l'information relative a tout probléme de sécurité décelé, les mesure:s
préventives et correctives et un rapport a l'autorité réglementaire ;

4. inscrivent linformation sur les événements anormaux au programme de formation des
utilisateurs et des personnels de maintenance.

b) Maintenance

Deux accidents importants lies a des problémes de maintenance ont été enregistrés. Dans le pren
cas, I'événement déclencheur était un mauvais réglage de I'énergie dans l'accélérateur (27 patier
concernés). Dans l'autre cas, l'accident était d0 a des pannes intermittentes ayant entrainé
fréquentes interruptions du traitement. Aprés plusieurs tentatives de réparation restées infructueuses
a été finalement décidé d’inhiber les dispositifs de verrouillage de la machine et d'effectuer le
traitement des patients en “mode manuel”. Ces deux accidents ont eu des conséquences mortelles.

Facteurs contributifs :

* Une connaissance insuffisante des circuits de la machine et des conséquences du mauvi
réglage des parameétres physiques du faisceau.

» Le transfert "informel" de I'accélérateur pour des raisons de maintenance et la reprise de so
utilisation médicale sans notification préalable au physicien médical, ce qui a eu pour
conséquence de recommencer lirradiation sans avoir vérifié la dosimétrie du faisceau.

» L’'accélérateur a pu fonctionner alors que le sélecteur d’énergie était désactivé (ce qu
équivalait & un mode non clinique) : I'énergie sélectionnée n’était donc pas I'énergie
réellement utilisée.

» Les résultats contradictoires fournis par les systemes de signalisation et d’affichage (une cl

indiquant I'énergie choisie pour le faisceau d’électrons et un instrument de mesure indiquan
I’énergie réelle) n'ont pas été bien interprétés par le personnel qui a finalement pris en compt
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le résultat erroné. Notons que le personnel non entrainé a la gestion des situations imprévue:
tendance a accepter l'information donnée par le signal autorisant la reprise du travail,
devenant ainsi un facteur contributif.

» Les outils nécessaires a une vérification rapide de la stabilité des mesures n’étaient pa

disponibles a ce moment, si bien qu'il n'était possible de procéder régulierement aux
contrbles rapides (quotidiens) sur le faisceau.

» Dans le deuxiéme cas d’accident, des défaillances intermittentes, non résolues et répétitives :
niveau des équipements ont entrainé I'interruption du traitement a plusieurs reprises, ce qui
amené le radiothérapeute a décider de travailler en mode manuel, éliminant ainsi la défense ¢
profondeur (les dispositifs de verrouillage).

Compte tenu de ces facteurs contributifs, il s’ensuit que les instances réglementaires doivent ajout
aux conditions imposées aux fabricants et aux fournisseurs des mesures supplémentaires de défens:
profondeur, telles que :

1. Une formation du personnel de maintenance sur les conséquences d’'un mauvais réglage d
parametres du faisceau et sur la prise en charge et la notification précise des défaillance
intermittentes au niveau des équipements.

2. Des procédures formelles pour I'envoi d’'un matériel en réparation et sa remise en service e
passant par le physicien médical.

3. Les procédures doivent prévoir la décision de vérifier le faisceau compte tenu de la
maintenance effectuée avant de reprendre l'irradiation.

4. Une formation du personnel de radiothérapie en matiére d’identification et de traitement de
tout signal inhabituel ou contradictoire.

5. La présence d'un instrument de contrble permettant de procéder (quotidiennement) & un
vérification rapide des faisceaux.

2.2. Accidents liés a I’étalonnage des faisceaux

Les événements les plus importants ont été ceux qui ont donné lieu & une erreur de débit de dose
donc a des temps d’exposition erronés pour I'ensemble des patients traités dans ces conditions. Dan:
premier cas (concernant 115 patients), il y a eu une erreur de temps d’exposition pour I'étalonnage ¢
faisceau, ce qui a entrainé une sous-estimation du débit de dose et donc une surdose pour les patie
Dans le deuxieme cas (207 patients), la dose a 5 cm de profondeur a été confondue avec ce
correspondant a la profondeur maximale (soit une surdose de 25%). Dans le troisieme cas (4:
patients), les courbes de décroissance d'une nouvelle source au Co 60 n‘ont pas été établi
correctement, cette erreur donnant lieu a une surdose en augmentation dans le temps étant donné gu
courbe fausse s'écartait de la décroissance correcte ; ce probléme n’a pas été détecté pendant le:
mois durant lesquels le physicien se consacrait a un nouvel accélérateur.

D’autres incidents ont eu pour origine une mauvaise interprétation des certificats d’étalonnage ain:
que des erreurs concernant les facteurs de correction de la pression atmosphérique ; en effet,

données communiquées par la station météo intégrant une correction au niveau de la mer ont été pri
pour celles qui valaient au niveau de la station météo. Dans un des cas signalés, un faisceau Co 60 a
utilisé sans étalonnage (la valeur d’exposition en Roentgen sur le certificat de la source d’irradiation

tout simplement été confondue avec une valeur en cGy). Dans un autre cas, une chambre paralle
plane a été mal utilisée (a I'envers) parce que I'étiquetage n’était pas au bon endroit et que le nouve
physicien ne connaissait pas ce matériel.
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Ce groupe d’accidents permet d'identifier les facteurs contributifs suivants :

* Le personnel n'avait pas la formation suffisante en étalonnage des faisceaux, si bien que le
certificats d’étalonnage ont été mal compris (la dose absorbée dans I'eau a été prise pour
dose absorbée dans l'air) et les équipements de dosimétrie mal utilisés (inversion de I:
chambre d’ionisation paralléle-plane).

* Aucun calcul indépendant et redondant de la dose absorbée n'a été effectué (une simple erre
de calcul aprés un changement de source n'a pas été détectée avant de traiter les patients).

» Dans un des cas, aucune mesure périodique de la dose absorbée n’'a été effectuée pendan
mois (le physicien a consacré son temps au nouvel accélérateur et a donc négligé la source
Co 60).

* |l n'existait pas de procédures et de protocoles précis établissant le contrdle global de I
conformité aux procédures.

* Un changement de physicien s’est accompagné d’'une mauvaise transmission des informatior
et d’'un mangque de communication.

Compte tenu de ce qui précéde, on peut déduire les mesures générales suivantes : (a) un enseignen
une formation et une qualification formelles des physiciens médicaux ; il s'agirait, par exemple, de
prendre en compte des études de cas pour les sensibiliser aux erreurs possibles d’étalonnage
faisceaux ; (b) une mise en service normalisée des équipements et des nouveaux faisceaux (y comj
le changement de source) conformément a des protocoles approuves et (¢) un programme d’assura
de qualité global comportant des audits externes. Il est également possible de mettre en ceuvre
procédures de défense en profondeur et les contre-vérifications plus spécifiques suivantes :

1. Une comparaison des débits de dose obtenus pour le faisceau avec ceux mentionnés sur
certificat de la source fourni par le fabricant (diversification des méthodes).

2. Un étalonnage redondant effectué par une personne indépendante utilisant un instrument c
mesure différent avant de commencer les traitements (redondance).

3. Une participation a des vérifications de dose par correspondance (redondance e
diversification).

4. Une réitération périodique des mesures sur le faisceau dans le cadre du programm
d’assurance de qualité (mensuelle pour le faisceau Co 60).

5. Une dosimétrie “in vivo” de la premiére fraction d’'un patient (redondance et diversification).

Il semble que n’'importe quel service de radiothérapie puisse facilement assurer au moins trois de c
couches de défense en profondeur qui auraient permis d'éviter tous les accidents relatés.

2.3. Accidents liés a la planification des traitements

L’accident le plus important est survenu a la suite d’'une correction manuelle de la distance, sans savt
que l'algorithme du systéme de programmation informatisée des traitements contenait déja cett
correction, si bien gu’elle a été faite deux fois. Cela a entrainé, pour plus de 1000 patients, une surda
pouvant aller jusqu’a 30% selon la profondeur des tissus visés. Finalement, la probabilité de résorptic
de la tumeur a été largement inférieure a celle qui était escomptée en fonction du traitement prescrit.

En plus de cet accident, plusieurs cas d’erreur de saisie dans les tableaux de données de base des
au systéme informatisé de planification des traitements ont été enregistrés. Dans un autre cas,
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facteurs de correction ont été introduits deux fois et enfin, un fabricant a fourni des données inexacte
qui ont ensuite été utilisées sans aucun essai de réception préalable.

Les facteurs contributifs identifiés sont les suivants :

Une compréhension insuffisante du systeme de planification des traitements a conduit & un
mauvaise utilisation du facteur de correction.

L'absence d'une mise en service en bonne et due forme du systéme de planification de
traitements selon un protocole approuvé a fait qu’une information erronée a pu étre utilisée
dans I'exploitation du systéme.

L’absence d’un contr6le du systeme de planification effectué de maniere indépendante (soit a
moyen de calculs manuels effectués ponctuellement, soit par la mesure d’'un fantéme, so
encore par une dosimétrie “in vivo”) a fait que des doses erronées ont été délivrées a de
patients pendant plusieurs années, sans qu’on ait pu le détecter.

Les mesures suivantes auraient pu prévenir la survenance de tels accidents :

1.

4.

Une formation du personnel sur le systeme particulier de planification des traitements (d’'une
maniére générale, une formation sur tous les nouveaux équipements).

Des procédures systématiques pour la mise en service du systéme de planification de
traitements conformément a un protocole d’essai approuve.

Un contrdle du systéme de planification effectué en redondance par une personne
indépendante.

Un calcul de dose effectué manuellement en des points de référence déterminés.

Par ailleurs, les dispositions suivantes permettraient d’éviter des accidents au niveau des patients

savoir :

1.
2.

Une dosimétrie “in vivo” pour la premiére fraction de chaque patient.

Des protocoles approuvés officiellement pour le transfert de la prescription dans le systéme
de planification des traitements de fagon a éviter toute erreur de transmission.

2.4. Accidents liés a la simulation des traitements

Dans un des cas relatés, le patient n'a pas été traité du bon coté (accident de latéralité) en raison
mauvais étiquetage du film du simulateur. La simulation effectuée dans une position inhabituelle €
l'absence de vérification du site anatomique a irradier par rapport au film sont des facteurs aya
contribué a l'accident.

2.5. Accidents liés au déroulement des traitements

Dans un cas, un patient a répondu a la place d’'un autre a I'appel de son nom et une fraction de dose
2,5Gy lui a été délivrée du mauvais c6té. Dans plusieurs cas, I'utilisation de la fiche d’un autre patier
a conduit a irradier une région par erreur (dans un cas, I'accident a été évité grace a la présence d
deuxieme manipulateur qui a décelé l'erreur et a interrompu la séance). Dans un autre cas, un tatou
résultant d’'un précédent traitement a été pris pour le bon. Dans un autre cas encore, le radiothérape
a fait confiance au patient qui lui indiquait la zone a traiter, si bien que le patient a recu une dose
I'ceil par applicateur de strontium au lieu d’'une irradiation & 10 Gy par faisceau de rayonnemen
externe ; un technicien a poursuivi le traitement pendant six séances au-dela du nombre prescrit.
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Facteurs contributifs :

La procédure d’identification des patients d’aprés leur fiche n'a pas été suivie.

La procédure d’identification du site a irradier d’apres les marques anatomiques sur le patien
n'a pas été respectée ou a été ambigué ; de plus, les objections du patient disant qu’il n’éte
pas traité au bon endroit n'ont pas été vérifiées (a la fois sur le patient et sur la fiche).

A l'inverse, le radiothérapeute a uniquement tenu compte de ce que le patient lui a dit au suje
du volume a traiter.

Une irradiation a débuté avec les réglages de cyclothérapie d'un patient précédent.

Les mesures de prévention basées sur le principe des défenses en profondeur sont les suivantes :

=

3.1.

Une photo du patient doit figurer sur la fiche.

En outre, le personnel médical doit demander au patient de s’identifier et contrdler ensuite
d’aprés la fiche plutét que de I'appeler par son nom et de se fier uniguement a la répons
“oui” ou “c'est moi”, ce qui rend une erreur plus probable.

Les marques anatomiques doivent étre reconnaissables sans la moindre ambiguité selon ¢
procédures explicites et acceptées.

Deux techniciens participent a l'identification du patient et de la région a traiter, puis au
déroulement complet du traitement.

ACCIDENTS EN CURIETHERAPIE

Conception, fabrication, essais et maintenance des équipements

Le cas le plus important lié & la conception et a la fabrication a été un accident aux conséquenc
mortelles au cours duquel les sources sont sorties du mécanisme d’entrainement d’'un projecteur
source a haut débit ; le signal d’alarme en provenance d’un moniteur d’irradiation local a été ignoré e
le patient, ainsi que ses vétements, n'ont pas été contrélés avant de quitter la salle. Dans un autre «
un traitement a été délivré au mauvais endroit & cause du vrillage du cathéter empéchant les sour
d’atteindre le site a traiter. Les éléments suivants ont été considérés comme les facteurs contributifs :

Le matériel semblait ne pas avoir été suffisamment testé en conditions de fonctionnemen
extrémes telles que sources bloquées dans le cathéter ou vrillage du cathéter.

Des signaux contradictoires ont été mal interprétés (la signalisation sur I'équipement affichait
“source blindée” alors qu’'un moniteur local signifiait “irradiation”) et la mauvaise
information a été prise en compte.

L’historique des dysfonctionnements du moniteur d’irradiation favorisait une interprétation
erronée, puisque le personnel ne s’est pas fié au moniteur mais a plutdt cru a une fausse aler

Le patient, ses vétements et la salle n’ont fait I'objet d’aucun contrdle au moyen de moniteurs
portables de détection des sources d’irradiation.

Les mesures proposées pour le faisceau externe sous 2.1 peuvent s'appliquer aux équipements
curiethérapie. Toutefois, la curiethérapie a haut débit requiert des mesures spéciales ; sachant en e
que le plan d’'urgence doit étre appliqgué en quelgues secondes et qu'il n'est pas possible d'attendre
la personne responsable rapporte les sources en toute sécurité, sa présence est nécessaire
permanence pendant tous les traitements.
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3.2. Accidents liés a la commande, la livraison, I’étalonnage et la réception des sources

L'utilisation d’unités différentes par I'hépital (mCi) et le fabricant (mg-Ra-équivalent) a conduit a une

surdose de 74% pour un patient. Trois cas de dosage insuffisant ont été occasionnés par I'utilisation

sources dont 'activité n'avait pas été vérifiée. Dans un de ces cas, les sources ont été utilisées pend
des années, donc sur de nombreux patients, avec des écarts de dose de -5 a -29%. Les facteurs qu
contribué a ces accidents sont les suivants :

» Dans un cas, le fournisseur n’a pas livré les “bonnes” sources.

» La vérification des documents de livraison et des certificats des sources en fonction du bon d
commande n'a pas été correctement effectuée (seule la quantité a été vérifiee mais pas |
unités).

* Les sources ont été utilisées sans étalonnage et sans test de réception préalables.
» Les sources ont été utilisées de maniere interchangeable sans vérifier si elles convenaient.

» Dans un cas, I'hdpital n’a pas utilisé le bon facteur de conversion pour passer de la source ¢
Ra 226 a celle de Cs 137.

» Les sources qui n'étaient plus utilisées n'ont pas été retirées de la circulation et séparée
physiquement des autres.

Il ressort de ce groupe que les accidents surviennent généralement en présence de plusieurs facte
contributifs, c’est-a-dire lorsque plus d’une barriere de protection est défaillante (dans le cas préser
une faute du fabricant associée a I'absence de veérification chez l'utilisateur). Des mesures de défen
en profondeur exigeraient que la réglementation rende obligatoire l'utilisation des mémes unités st
tous les documents et qu'un programme d’assurance de qualité soit applicable a la fois che
I'exploitant et chez le fabricant, pour que soient pris en compte les facteurs contributifs énumérés c
dessus.

3.3. Accidents liés a la planification des traitements

Les erreurs correspondant a cette catégorie ont donné lieu a des calculs de temps erronés, I'écart
rapport a la dose prescrite allant de -59% a +49%. Les facteurs contributifs sont les suivants :
» Des exemplaires d’'un formulaire périmé étaient restés dans le circuit médical.

* Un manque de communication entre le radiothérapeute, le physicien et le dosimétriste (ur
programme de traitement avait été modifie, mais le protocole non modifié a été utilisé pour le
traitement).

* Une absence de calculs indépendants des temps de traitement.

» Dans un cas, les dossiers ne mentionnaient pas la distance de traitement permettant de calct
les durées de traitement.

Les mesures de défense en profondeur énoncées sous 2.3 pour les accidents survenant sur le fais
externe s’appliquent aussi a la curiethérapie.

3.4. Préparation des sources avant les traitements

Dans certains cas, des sources inadéquates ont été utilisées (-50% de la dose prescrite dans un c:
des doses inférieures a celles escomptées pendant trois mois dans un autre cas). Dans un autre ca:
fabricant a livré une source sans aucune activité ; deux sources Ir-192 ont été perdues (le ruban
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sécurité ayant été enlevé) ; une source I-125 qui fuyait a été réutilisée ; des sources retirées de
circulation en utilisation clinique ont été utilisées avec un applicateur incompatible. Les facteurs
contributifs sont les suivants :

* Les personnels manipulant les sources et les applicateurs n’avaient pas recu la formatio
adéquate.

» Des sources retirées de I'usage médical n'ont pas été mises a I'écart et ont été réutilisées p
erreur.
» L’activité des sources n'a pas été vérifiée.

» La présence d’'une fuite n’a pas été décelée sur une source au cours de sa préparation et
incident analogue survenu dans un autre hopital n’a déclenché aucune intervention d
controle.

» L'extrémité d'un ruban de source n’était pas identifiée correctement.
* Le passage en revue de toutes les sources d'irradiation avant leur implantation n’a pas é
effectué.

3.5. Accidents liés a ’administration des traitements

Cette catégorie reprend les événements suivants : un interne n'a pas implanté toutes les sourt
prescrites ; un patient a éteé traité par erreur ; un ruban de source a été enlevé du cathéter et collé sL
visage du patient par une infirmiére ; des sources ont été déplacées ; des sources ont été enlevées p
patient ; une source s'est détachée et est tombée a la suite d'une erreur d’applicateur.

Les facteurs ci-dessous ont contribué a la survenance de ces événements :

* Le travail d'un médecin inexpérimenté n'a pas été supervisé ; les soins aux patients d
curiethérapie ont été assurés par des infirmiéres généralistes n'ayant aucune formatio
spécialisée, sans protocole établi et sans avoir compris les consignes qui n'avaient pas €
transmises correctement.

» Une prescription a été mal comprise.

» Les protocoles de comptabilité des sources n’étaient pas en place.

 La fiche laissée par erreur sur la console de la machine d'introduction secondaire
télécommandée n'a pas été vérifiée.

» Des erreurs ont été commises lors de traitements inhabituels.

La stratégie de défense en profondeur appliquée a la prévention de ce type d’accidents devrait prév
des mesures destinées a identifier le patient, le site et le type de traitement, analogues a cell
énuméreées pour le faisceau externe sous 2.5. En outre, pour pallier 'absence de formation spécialis
des infirmieres, facteur contributif pour certains de ces accidents, les dispositions en matiére d

sécurité devraient également prévoir :
1. L'obligation réglementaire pour les infirmiéres travaillant en curiethérapie de suivre une
formation en matiére de soins aux patients traités par des sources internes.
Des protocoles établissant les soins aux patients en curiethérapie.

Des procédures formalisant l'information des nouveaux membres du personnel (y compris e
cas de changement de poste de travail) infirmier s’occupant de patients en curiethérapie.

80



4. Préparation a l'utilisation des protocoles établis en curiethérapie.
3.6. Accidents liés au retrait des sources

Outre le cas de sources a haut débit de dose laissées dans I'organisme du patient (décrit dans
rubriqgue conception des équipements), on a enregistré plusieurs cas de sources perdues a caus
I'absence de vérification apres leur retrait.

Les facteurs contributifs sont les suivants :

» Les sources n'ont pas été comptabilisées apres retrait.

* Le patient, ses vétements et la salle et/ou les déchets évacués hors de la salle n'ont pas
contrélés.

» Dans un cas, les sources ont été vérifiées apres leur retrait en tenant uniquement compte
nombre total de sources implantées, mais pas du nombre de sources envoyées en salle (
était supérieur a la quantité nécessaire).

Les mesures de prévention permettant d'éliminer les causes précitées sont évidentes.

4. MITIGATION DES ACCIDENTS

Il ressort de cet inventaire d’accidents que les personnels étaient, souvent, dans l'incapacité d'identifi
une situation accidentelle (alors que la signalisation ou l'affichage leur donnait des indications) et or
opté pour la mauvaise décision ou choisi d'ignorer un signal d’alarme. Dans la majorité des cas, ils ol
adopté ce type de comportement a la suite de fréquentes fausses alertes, a cause d'une forte pres
due a la charge de travail ou au temps imparti, ou encore parce qu'ils avaient le sentiment que “l
regles n'étaient pas adaptées au travail” (ICRP, 1997). La formation a l'identification des anomalies, le
procédures correspondantes et les exercices d'application pratique sont essentiels pour assurer
détection et une mitigation rapides des accidents. L'observation fréquente des effets secondaires et ¢
réactions des patients au plan cliniqgue constitue un autre élément important : en effet, une proportic
déterminée d’effets secondaires étant prévue dans des conditions normales, la présence de trop ou |
peu d'effets secondaires et de complications peut indiquer un dosage excessif ou insuffisant, autrems
dit que I'on s'écarte sensiblement du traitement prescrit.

5. SYNTHESE DES CONCLUSIONS ET MESURES DE PREVENTION DES ACCIDENTS

Une évaluation de sdreté systématique doit étre obligatoire, non seulement dans les services
radiothérapie, mais aussi chez les fabricants et les fournisseurs des équipements et dans les entrepi
chargées de leur maintenance. La distribution de matériel de radiothérapie ne doit étre autorisée de
un pays que s'il existe une stratégie de maintenance au niveau national.

L'exercice de la radiothérapie doit s'imprégner d’'une “culture de la slreté” et s’accompagner d’'une
sensibilisation, via la formation, non seulement des radiothérapeutes, des physiciens médicaux et d
techniciens, mais aussi du personnel infirmier et des ingénieurs de maintenance. Cette formation vise
a appréhender les situations normales doit également aborder les questions de détection c
événements anormaux et la maniére d'y remédier efficacement. Les personnels d’encadreme
hospitalier et les responsables en matiére de santé devraient également suivre une formation
sensibilisation aux risques d’accident liés aux expositions médicales, a leurs conséquences et a
mesures de prévention qui y sont associées.
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En radiothérapie, la condition sine qua non a toute autorisation devrait étre I'établissement d'ur
programme global d’assurance de la qualité comportant des défenses en profondeur adaptées :
risques d'accident et a leurs conséquences et appligué a toutes les étapes du traitement
radiothérapie. Des exemples de défenses en profondeur ont été donnés tout au long de cet exposé
programme d’assurance de la qualité devrait aussi prévoir des audits externes destinés a détecter to
les prémisses de détérioration de la sécurité avant la survenance d'un accident.

Des procédures de mitigation des accidents devraient étre appliquées en vue de gérer efficacement t
événement anormal détecté. Une observation attentive des effets secondaires ou d’autres complicatic
(fréquence et gravité) peut faciliter la détection d'un dosage insuffisant ou excessif.
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Questions (Q) / Réponses (R) / Observations (O)
concernant la présentation de M. ORTIZ

Quels sont les accidents les plus courants en médecine nucléaire ?

Dans les applications diagnostiques, la majorité des “accidents” résultent d’'une défaillance
humaine, confondre des examens, des isotopes ou des patients, par exemple. Heureuseme
dans la plupart des cas, les conséquences ne sont pas dramatiques.

Ne pensez-vous pas qu’il serait utile que les informations sur les incidents et les accident
survenus dans les applications médicales soient plus largement diffusées pour que not
puissions tous en tirer les legons ?

Oui, bien sOr. Dans certains pays, il est obligatoire d’informer les autorités en cas d'accident
Ces accidents sont parfois publiés dans des revues, par exemple des revues d'associations
protection radiologique. La directive concernant les dispositifs médicaux stipule que les
utilisateurs des équipements sont tenus d’'informer les fabricants lorsqu'une défaillance a ét
constatée.
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Niveaux de référence diagnostiques (incluant la
dosimétrie du patient)

Barry F. WALL

Office National de Protection Radiologique
Oxon — Royaume-Uni

1. INTRODUCTION

L’article 4 de la nouvelle directive sur la protection sanitaire des personnes contre les rayonnements
ionisants lors d’expositions & des fins médicales (MEB9@ncerne I'optimisation des expositions a
des fins médicales. Pour aider au maintien des doses au niveau le plus faible qu'il soit raisonnableme
possible d'atteindre (principe ALARA), il est demandé aux Etats membres d’encourager
I'établissement et I'utilisation dgveaux de référence diagnostiques et de veiller a ce que soit en place

la réglementation destinée a faire respecter une telle exigence au niveau national, d'ici le mois de
de I'an 2000.

Dans l'article 2 de la MED97, lesSveaux de référence diagnostiques sont définis comme étant «des
niveaux de dose dans les pratiques radiodiagnostiques ou, dans le cas de produi
radiopharmaceutiques, des niveaux d'activité, pour des examens types sur des groupes de patients ty
ou sur des “fantdmes” types, pour des catégories larges de types d'installations. Ces niveaux
devraient pas étre dépassés pour les procédures courantes si des pratiques bonnes et normale
matiére de diagnostic et de performance technique sont apphliqu&etcle 6 stipule par ailleurs que
«des passages en revue appropriés au niveau local doivent étre effectués dans les wassan de
référence diagnostiques sont régulierement dépassés et que des actions correctives doivent ét
entreprises, le cas échéant».

Les niveaux de référence diagnostiques définis et instaurés par la directive MED97 ont précédemme
fait I'objet de recommandations remarquablement similaires élaborées par la CIPR dans sa Publicatic
73 de 1996 IIs y sont définis comme des nivedaui s’apparentent & des niveaux d'investigation, et
s’appliquent (pour les examens aux rayons X) a une grandeur facilement mesurable, habituellement
dose absorbée dans l'air ou dans un matériau équivalent-tissu a la surface d'un fantdme simf
normalisé ou d'un patient représentatif. En médecine nucléaire, cette grandeur est habituelleme
I'activité administrée. Les niveaux de référence diagnostiques ne doivent concerner que des exame
diagnostiques courants et des équipements largement répandus. Ils doivent s'utiliser a titre de test dz
le but d’identifier les situations pour lesquelles le niveau de dose au patient ou l'activité administré
sont anormalement éleves".

Que ce soit dans la MED97 ou la Publication 73 de la CiRsiveaux de référence diagnostiques

ont pour fonction premiére d’établir une norme préliminaire au niveau local dans un processus d'aud
en radiologie (ou en médecine nucléaire) ; il est donc évident qu’ils doivent étre exprimés en grandeu
dosimétriques aisément reconnaissables ou susceptibles d’étre facilement mesurées dans tous
centres d'imagerie médicale. En outre, leurs valeurs devraient étre fixées par les Etats membres sul

ligne de partage entre une bonne et une mauvaise pratique, et non pas a un niveau "optime
correspondant aux dernieres technologies de pointe.
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2.  QUANTIFICATION DES DOSES APPROPRIEES ET TECHNIQUES DE MESURE
2.1. Examens aux rayons X

Pour gu’ils soient utilisés le plus largement possible, les niveaux de référence diagnostiques doivel
étre exprimés en quantités de dose clairement spécifiées et facilement mesurables. On doit pouwv:
utiliser des dosimetres courants mais en méme temps suffisamment précis et justes qui puissent four
une mesure de la dose type recue par des patients examinés dans un établissement donné, a partir
type particulier de radiographie individuelle ou d’un type particulier d'examen complet aux rayons X.

L'expérience acquise en Europe, en matiére de dose au patient, a partir d’études locales, régionales
nationales s’est amplifiée au cours de ces dix derniéres années. Deux grandeurs dosimétriques se ¢
imposées en radiologie conventionnelle (exception faite de la tomodensitométrie) pour surveiller el
routine les doses au patient. Ce sont la dose a la surface d'entrée pour les radios individuelles et
produit dose-surface pour les examens complets.

La dose a la surface d'entrée peut étre mesurée directement a l'aide de petits dosimetres (en général,
dosimétres TLD) fixés sur la peau a I'endroit ou le faisceau de rayons X pénetre dans le corps d
patient. Elle englobe, dans sa définition, le rayonnement rétrodiffusé par le patient. On peut égaleme
'estimer a partir des mesures effectuées a l'air libre en sortie du tube de rayons X a l'aide d'un
chambre d'ionisation au cours des essais de routine d'assurance de qualité. Il faut appliquer alors
facteur de rétrodiffusion approprié et corriger la mesure au cas ou il y aurait divergence entre le poir
de mesure et 'emplacement de la surface d'entrée du patient. Avec les spectres de rayons X et la ta
des faisceaux utilisés en radiodiagnostic, ces facteurs de rétrodiffusion sont importants et peuvent all
del1,2a1A4.

Le produit dose-surface est facile a mesurer avec un compteur a chambre d'ionisation de concepti
spéciale qui peut étre fixé au boitier du diaphragme du tube de rayons X. Le produit dose-surface tot
résultant d’'un examen complet, que ce soit en scopie ou en radiographie, peut étre comptabilisé
mesuré, puis comparé au niveau de référence correspondant. Il permet d’avoir une mesure du niveau
protection assuré au patient a la fois par les équipements d'imagerie et par les méthodes d'exan
utilisés dans une installation donnée (collimation, nombre d'images prises, durée de la scopie).

Il ne faut pas utiliser les niveaux de référence diagnostiques comme des niveaux d’investigation pe
patient, mais plutdt comme termes de comparaison par rapport aux valeurs moyennes mesurées
estimées pour un échantillon représentatif de patients. Etant donné que les doses varient extrémem
en fonction de la taille du patient, il est recommandé d’effectuer les mesures sur un échantillot
représentatif de 10 patients adultes environ, d’'un poids moyen de 70 kg. La dose moyenn
comptabilisée pour I'échantillon et pour chaque type de radio ou d'examen doit étre asse.
représentative de ce qui se pratique couramment dans les différents centres d’examens aux rayons
Ainsi donc, la comparaison des doses moyennes enregistrées et des niveaux de référence diagnostic
établis a I'échelon national permet d’apprécier les performances obtenues au plan local.

En tomodensitométrie, d’autres grandeurs dosimétrigues sont nécessaires car les conditiol
d'exposition ne sont pas du tout les mémes que celles de la radiologie conventionnelle. Les doses
patient en tomodensitométrie sont relativement élevées, ce qui rend encore plus urgente I'élaborati
de niveaux de référence diagnostiques dans ce domaine. Un document de travail récemment publié |
la CE et intitulé Quality Criteria for Computed Tomography”® donne quelques lignes directrices en

matiere de niveaux de référence diagnostiques a utiliser en tomodensitométrie et préconise del
grandeurs qui s’apparentent plus ou moins a la dose a la surface d'entrée par radio et au produit do
surface par examen recommandés pour les rayons X classiques. Il s'agit d’un indice de dose pondéré

tomodensitométrie par tranche de tomographie et d'un produit dose-longueur par examen
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Contrairement aux rayons X classiques, ces grandeurs ne peuvent se calculer qu’'a partir de mesu
effectuées sur des fantdmes. Notons que ces derniers sont faciles a se procurer et représentent la té
le tronc de patients adultes de taille moyenne.

2.2. Médecine nucléaire

La publication 73 de la CIPR et la directive communautaire sur les expositions a des fins médicale
recommandent que les niveaux de référence diagnostigues en médecine nucléaire soient exprimés
quantités d'activité administrée. Il conviendrait que l'activité délivrée aux patients dans des procédure
diagnostiques de médecine nucléaire soit connue et vérifiée avant toute intervention ; elle serait ain
une information directement accessible ne nécessitant plus d’autres mesures.

3.  PRINCIPES ORIENTANT LE CHOIX DES VALEURS DE REFERENCE
3.1. Examens aux rayons X

Le mode de sélection des valeurs des niveaux de référence diagnostique est largement conditionné
une compréhension claire de leur finalité. La directive MED97 et les recommandations de la CIPF
stipulent que ce niveau de référence diagnostique doit étre considéré comnnévenn
d'investigation qui déclenchera localement un processus d’enquéte si la dose caractéristique pour u
type spécifigue de procédure diagnostique s'aveére dépasser régulierement le niveau de référen
correspondant. A moins qu’un jugement médical averti ne puisse justifier un tel dépassement de dos
il y aura lieu de prendre les mesures appropriées pour y remédier et améliorer la pratique. Ces mesu
appropriées pourront faire intervenir des changements au niveau des procédures ou des équipeme
afin de ramener les doses en dessous du niveau de référence diagnostique, sans jamais compromett
qualité des informations de diagnostic.

Les niveaux de référence diagnostiques ont tout simplement une fonction de contrdle permettant c
détecter une situation dans laquelle les doses aux pailevithnent anormalement élevées et
nécessitent qu’une action soit immédiatement entreprise. Compte tenu de ce réle, il est évident
gu’ils ne doivent pas étre fixés au niveau "optimum" ou encore au "minimum réalisable", mais bien
plus a la frontiere entre pratique acceptable et pratique inacceptable.

Un moyen pragmatique pour fixer ce niveau, qui est un de ceux qui ont été adoptés dans de précéde
protocoles britanniqi& et européen, est dutiliser les troisiémes quartiles observés dans des études
de dose type a grande échelle pour des examens courants. L’hypothése avancée était que, si 75%
centres d’examens aux rayons X fonctionnaient de maniére satisfaisante en dessous de ce niveau
dose, on pourrait alors faire prendre conscience aux 25% restants qu’ils sont loin des résulta
optimaux et les inciter a changer leur installation d'imagerie ou leurs techniques d'examen pour gqu'il
puissent s’aligner sur les doses pratiquées par la majorité des centres. En effet, la publication 73 de
CIPR recommande que des valeurs initiales de niveau de référence diagnostique "soient choisies
percentile de la distribution des doses observées chez les patients.” Un rapport publié®n 1996
concernant lesiveaux de référence applicables a la dose au patient en radiodiagnostic en
Scandinavie, utilise des valeurs plus proches de la moyenne que du troisieme quartile. L'étude s’es
néanmoins étalée sur 10 ans en Norvege et la plupart des hépitaux scandinaves devraient aujourd'
étre en mesure de respecter les niveaux de référence diagnostiques calculés d’aprés la moyenne
mesures étalées sur une si longue période.

Les tableaux 1 et 2 indiquent les niveaux de référence diagnostiques figurant normalement dans |
documents-guides mentionnés pour les pays scandinaves, le Royaume-Uni et 'TUE. Au Royaume-Ur
les valeurs de référence nationales pour la dose a la surface d'entrée par radiographie et pour le pro
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dose-surface par examen, correspondant a des patients adultes types, sont basées sur des val
arrondies du troisieme quartile des distributions des doses moyennes observées sur des échantillons
patients représentatifs de tous les hopitaux qui, en 1984, ont participé a I'étude nationale du NRPB. L
mémes valeurs de dose de référence sont indiquées dafisrégsan Guidelines on Quality for
Diagnostic Radiographic Images® pour les doses & la surface d'entrée, un test euf@pefectué en

1991 ayant démontré des distributions de dose analogues a celles de I'étude de 1984 au Royaume-|
Des données plus récentes (jusqua 189%joncernant les doses administrées & des patients au
Royaume-Uni, révelent une tendance a la baisse trés marquée pour les examens courants aux rayon
Toutefois, méme si la courbe de distribution des doses types s'infléchit a la baisse, les écarts ent
hépitaux sont toujours aussi grands. Cela indique bien que des doses de référence (éventuellement y
basses) restent nécessaires pour pouvoir répertorier les hépitaux qui sont dans le registre des dc
élevées et faire en sorte qu’ils se réalignent. Au Royaume-Uni, certains centres d’examens aux rayo
X utilisent déja les résultats les plus récents pour fixer des doses de référence inférieures qu'il
prennent en compte au plan local. Les niveaux nationaux sont restés, a ce jour, inchangeés ; ils fo
néanmoins I'objet d’'une révision par le NRPB et les représentants des organismes professionnels
radiologie.

Le tableau 3 montre les niveaux de référence diagnostiques proposés pour les examens courants
tomodensitométrie et mentionnés dans le document de travail de la CE concernanales “
Criteria for Computed Tomography”® lls sont également basés sur les valeurs du troisiéme quartile
dans la distribution des doses moyennes observées dans le cadre d’'une enquéte nationale sur
échantillons représentatifs de patients dans tous les centres de tomodensitométrie. Au moment de
publication de ce document, I'étude la plus exhaustive en tomodensitométrie au plan national et dol
susceptible de fournir des résultats exploitables était celle effectuée en 1989 au Royaume-Uni.

L'article 9 de la MED97 stipule qu'une attention particuliére soit accordée a I'évaluation de la dose d
patient dés lors qu’il s’agit de soumettre des enfants & une exposition a des fins médicales. Si d
niveaux de référence diagnostiques doivent étre établis en radiopédiatrie, ils devront incontestableme
étre différents de ceux fixés pour les patients adultes, en raison d’'importantes différences de taille |
vrai dire, elles existent aussi entre les enfants eux-mémes, du nouveau-né a lI'adolescent). Jusqu'ici,
Europe, seuls des niveaux de référence diagnostiques des plus rudimentaires ont été mis au point p
un petit nombre d'examens radiopédiatriques, apparaissant dafsnesedn Guidelines on Quality
Criteria for Diagnostic Radiographic Images in Paediatrics”® sous forme de critéres de dose.
D'autres études se poursuivent dans le cadre du programme de recherche de la CE sur la protect
radiologique.

3.2. Meédecine nucléaire

Les seuls niveaux de référence applicables en médecine nucléaire courante et publiés a ce jour s
ceux qui apparaissent dans les normes de base de $8LdgtEAIEA, en tant queiveaux guides et

se fondent en grande partie sur les "activités maximales usueles!’ { maximum usual activities)
prescrites au Royaume-Uni par I'ARSACdninistration of Radioactive Substances Advisory
Committee)™. Comme le calcul et I'objectif de ces niveaux n'ont pas été formellement établis, ils
n'ont pas encore été officiellement reconnus au Royaume-Uni en tant que niveaux de référenc
diagnostiques.

4. A QUI INCOMBE LA RESPONSABILITE DE FIXER LES NIVEAUX DE REFERENCE
DIAGNOSTIQUES ?

Dans sa Publication 73, la CIRP recommande que "les valeurs soient fixées par les organism
professionnels médicaux et réexaminés périodiquement en veillant a établir un compromis entre |
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stabilité nécessaire et les variations a long terme des distributions de dose observées." Dans la direct
MED97, il est demandé aux autorités réglementaires compétentes de chaque Etat membre de veille
ce qu’une assistance et des conseils soient possibles en ce qui concerne I'élaboration et I'utilisation

ces niveaux de référence diagnostiques ; en revanche, elle ne donne aucune indication sur l'origine
ces conseils, si ce n'est “en tenant compte des niveaux de référence diagnostiques européens, lorsqt
existent”.

Nul n'ignore que certains aspects de la pratique en radiodiagnostic et en médecine nucléaire sont t
différents d’'un Etat membre a l'autre, mais on ne connait pas précisément quelle pourrait étr
I'incidence de ces différences au niveau de la distribution des doses dans chaque Etat membre.
mieux serait que chaque Etat membre établisse d'abord ses propres niveaux de référence diagnostic
sur la base des distributions de dose a I'échelon national pour quelques procédures courantes. L
instances réglementaires devraient consulter les organismes professionnels de radiologie médicale et
protection radiologique pour élaborer les orientations nationales en la matiére. Cependant, les moye
a mettre en ceuvre pour déterminer les distributions de dose au niveau national sont énormes et un E
membre peut ne pas disposer des moyens requis a temps pour la mise en oeuvre de cette exigence
directive sur les expositions médicales avant mai 2000. Dans ce cas, il serait possible d'utiliser le
niveaux publiés par la C#.
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Tableau 1 Niveaux de référence diagnostiques exprimés en dose a la surface d'entrée par radio

Dose a la surface d'entrée par radio (mGy)

Radiographie
R-UY et Europe(s) Scandinavie®
Rachis lombaire AP 10 6
Lat 30
ALS* 40
Abdomen AP 10
Bassin AP 10 5
Thorax PA 0,3 0,2
Lat 1,5 0,5
Crane AP 5
PA 5
Lat 3

* Articulation lombo-sacrée

Tableau 2 Niveaux de référence diagnostiques exprimés en produit dose-surface par examen

Examen Produit dose-surface par
examen (Gycmz)
R-UY Scandinavie'®
Rachis lombaire 15 10
Lavement baryté 60 50
Ingestion barytée 25 25
Urographie intraveineuse 40 20
Abdomen 8
Bassin 5 4
Tableau 3 Niveaux de référence diagnostiques recommandés pour les examens

tomodensitométri@

Examen Indice de dose pondéré de Produit dose-longueur
tomodensitométrie par par examen
tranche (mGy cm)
(mGy)
Téte (courant) 58 1050
Thorax (courant) 27 650
Abdomen (courant) 33 770
Bassin (courant) 33 570
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Questions (Q) / Réponses (R) / Observations (O)

concernant le sujet présenté par M. WALL

Les niveaux de référence diagnostiques sont fixés au 75eme centile, comme vous lave
expliqué. Pourgquoi ne sont-ils fixés qu’en partie supérieure de la distribution alors que les
examens utilisant de faibles doses de rayonnement ne fournissent pas au praticien le
informations diagnostiques dont il a besoin ?

Les niveaux de référence diagnostiques font partie d'un programme d'assurance de qualité. Il €
dans la nature d'un tel programme de combiner des criteres relatifs a la qualité de l'image ¢
d’autres liés a l'efficacité du diagnostic. C’est pourquoi nous devons voir tous les aspects el
méme temps.

Quelle est la signification exacte d'un niveau de référence ? Ce n'est pas un niveau que I'o

cherche a atteindre, n'est-ce-pas ? Si on appligue le systeme qui consiste a les révis
continuellement vers le bas de la distribution de dose, ou va-t-on s’arréter ?

Comme je l'ai déja dit, les niveaux de référence sont basés sur la pratique actuelle. lls sont ur
premiere étape dans le processus d'optimisation qui cherche a identifier les “mauvais éleves
ceux qui sont trés loin du niveau optimal. Dans ces cas, les actions correctives produiront |
maximum d’effets. Les niveaux de référence ne sont certainement pas des valeurs d’objectifs
atteindre. Si vous vous situez au-dessous, cela ne signifie pas pour autant qu'il ne faille pe
continuer a optimiser. Concernant la tendance a la baisse, je ne vois aucune objection a fixe
des objectifs plus rigoureux lorsque les techniques s'améliorent et que les doses baissent. QL
gu'il en soit, nous sommes encore trés loin de la limite inférieure ; pour le moment, cette
guestion n'est pas tellement d'actualité.
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La justification des expositions a des fins médicales et
médico-légales

William BINCHY
Trinity College
Dublin — Irlande

Introduction

J'ai pour mission d'examiner ici la question de la justification des expositions a des fins médicales ¢
plus particulierement & des fins médico-légales. La directive sur les expositions a des fins médicale
réserve une place de choix au concept de justification. Dans cette entreprise, elle nous convie a pren
conscience de la dimension sociale, philosophique et éthique du contexte dans lequel doit étre résol
la question de la justification des expositions a des fins médicales. Aucune méthode scientifique, aus
sophistiquée soit-elle, n'est en mesure de nous donner de réponse sur ce point. La tache
particulierement difficile lorsque, comme dans le cas des expositions a des fins médico-légales, il n’e:
pas possible de trouver le point d’équilibre entre les avantages médicaux directs pour une person
donnée et le préjudice qu’'elles pourraient lui causer. Quand de tels avantages existent, le calcul acce
a l'aura d’'un exercice de réflexion dans la tradition médicale. S’ils sont absents, il est clair que tout:
décision médicale devra se référer, en ce cas, a des criteres extérieurs au monde meédical.

Justification de I'exposition a des fins médicales selon I'article 3

L'article 3 paragraphe 1 expose le principe général de la justification exigeant qu’il y ait un avantag
net suffisant si I'on compare les avantages diagnostiques ou thérapeutiques potentiels globaux q
procure une exposition a des fins médicales au préjudice individuel gu’elle pourrait causer. L'article -
paragraphe 3 stipule que si une exposition ne peut pas étre justifiée, “elle devrait étre interdite". C
concept d'interdiction mérite que I'on s'y arréte. Il présuppose l'existence d'une loi ou d’'une regle qt
précisément confére des limites a ce qui devrait étre fait mais aussi proscrit explicitement toute actic
qui s’écarterait du champ de cette définition. Je n’ai pas les compétences juridiques suffisantes po
savoir si les dispositions du paragraphe 3 de I'article 3 impliquent dans l'interprétation du droit civil
gu’une exposition qui ne peut pas étre justifiée doit étre sanctionnée en droit. Dans l'interprétation d
droit coutumier (¢ommon law”) britannique ou irlandais, ces dispositions sous-entendent assurément
gu’une telle sanction doit exister. Quand on parle d’interdictions, on se référe normalement au contex
de droit pénal.

Je vais a présent examiner en détail d’autres aspects de l'article 3. Il est évidemment significatif gt
l'article 3 paragraphe 1 point a) exige que teatveau type de pratique soit justifié avant d'étre
généralement adopté et que les types de pratique existants puissent (etdudrepa£tre revus a la
lumiere des connaissances nouvelles et importantes concernant leur efficacité ou leurs conséquenc
L'article 3 paragraphe 1 point b) exige que toutes les expositions a des fins médicales soier
préalablement justifiées. Si un type de pratique impliquant une exposition a des fins médicales n’e:
pas justifié d’'une maniére générale, une exposition individuelle déterminée de ce type “peut étr
justifiée dans des conditions particulieres qu'il convient d’évaluer cas par cas”. L'emploi prudent de
"peut étre" ainsi que l'accent mis sur les conditions particulieres et sur I'évaluation cas par ca
traduisent de maniere évidente que cette exception n’est pas envisagée dans un champ particuliéren
étendu. L'article 3 paragraphe 1 point c) exige que les expositions médicales a des fins de recherc
biomédicale et médicale soient examinées par un comité d'éthique. Cette disposition est en accord a\
toutes les considérations générales en I'espéce prévalant dans la plupart des Etats membres. L'artic
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paragraphe 2 aborde la question des "assistants". Il stipule qu’une exposition doit présenter un avante
net suffisant, compte tenu également des avantages médicaux directs pour le patient, des avanta
pour l'assistant et du préjudice qu’une telle exposition pourrait provoquer. Un certain nombre de
qguestions complexes d’ordre éthique se posent dans ce contexte; je ne ferai que les ébaucher
puisqu’on va les retrouver dans le domaine des expositions a des fins médico-légales dont je ve
débattre dans la suite de mon exposé. Ce qui est en jeu, c’est le conflit, dans la pratique, entre |
avantages pour le patient et le préjudice possible causé a ces “assistants”. Contrairement a la perso
qui est soumise a une exposition a des fins médico-légales, ces derniers ne subissent pas simplen
un préjudice. Leur altruisme est comme un maillon de la chaine de solidarité humaine sur laquelle e
batie toute société. Ceux qui sont appelés a décider en matiére de justification dans ce domai
assument la lourde tache de fixer le point a partir duquel les principes de protection doivent supplant
ou limiter I'altruisme de ces “assistants” dans I'exercice de leur libre arbitre.

Les procédures médico-1égales

Je vais passer maintenant aux procédures meédico-légales. Il serait d’abord utile de rappeler I
différentes dispositions de la directive les visant explicitement. L'article ler paragraphe 2 point €
indique clairement que la directive s’applique a l'exposition de personnes dans le cadre de procédur
médico-légales. L'article 2 définit les procédures médico-légales comme des "procédures accomplie
sans indication médicale, a des fins judiciaires ou pour les assurances”. Enfin, 'article 3 paragraphe
énoncant l'obligation de justifier les expositions a des fins médicales visées a l'article ler paragraphe
point d) stipule ce qui suit :

"une attention particuliére est accordée a la justification des expositions a des fins
médicales qui ne présentent pas un avantage meédical direct pour la personne qui les sub
et plus particulierement des expositions requises pour des raisons médico-légales”.

L'article 4 paragraphe 2 point c), précisant le principe d'optimisation, exige que les Etats membre
"veillent & ce qu'une attention particuliere soit accordée au maintien au niveau le plus faible
raisonnablement possible de la dose découlant d’expositions a des fins médico-légales telles que vise
a l'article ler paragraphe 2 point e)”. Pour finir, nous pouvons relever que l'article 5 paragraphe <
demande aux Etats membres de “veiller & I'établissement des procédures qui doivent étre observées
cas d’examens a des fins médico-légales”.

Qu'est-ce qu'une procédure médico-légale ?

Comme nous l'avons déja fait remarquer, l'article 2 de la directive définit la procédure médico-légals
comme une "procédure accomplie, sans indication médicale, a des fins judiciaires ou pour le
assurances". Naturellement, cette définition est vaste. Il aurait été malavisé que la directive tentat ¢
fournir une liste exhaustive. A n’en pas douter, une procédure accomplie pour les assurances entre ds
le champ d’application d’'une telle définition. Une personne qui voudrait, par exemple, souscrire ur
contrat d’assurance-vie peut étre appelée a se soumettre a un examen médical avec, en pl
l'obligation de subir une exposition a des fins médicales. On peut considérer gqu’une telle exposition e
facultative, dans la mesure ou cette personne n'est pas obligée de souscrire ledit contrat si elle a
objection au fait que cela implique une exposition a des fins médicales. Dans la réalité, un contre
d’assurance-vie peut, néanmoins, étre obligatoire quand il est rattaché a des domaines importants de
vie d’'une personne — son emploi ou un engagement financier (un emprunt immobilier), par exemple
et qu’il n’est pas possible de s’y soustraire.

L'article 2 évoque des procédures "... a des fins judiciaires". Celles-ci peuvent étre d’'une grand
variété. La procédure judiciaire peut exiger qu’une personne se soumette a une exposition a des fi
médicales. Il existe une grande disparité des systemes judiciaires en Europe, mais il semblerait qu
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N’y ait rien, en principe, qui soit contraire a la Convention européenne des Droits de I'Homme, poul
qgu’un organe législatif ou un tribunal exige d'une personne qu'elle se soumette a une exposition a d
fins médicales, pour autant que soient respectés vis-a-vis de cette personne les droits au respect dt
vie, sa santé, son intégrité physique, sa vie privée et son libre arbitre. Mon propos n’est pas ici d’entr:
dans les détails de cet aspect de la loi, mais tout simplement de faire remarquer que dans le cadre d'
procédure pénale, il faut prendre en compte la présomption d'innocence et le principe rejetar
l'incrimination par soi-méme au moment de déterminer les limites d’application de I'exigence de se
soumettre a une intervention médicale qui serait susceptible d’affecter l'intégrité physique ou la Vit
privée d’'une personne. Il est intéressant de noter que dans le récent arrét de la Haute Cour de Jus
irlandaise en date du 14 octobre 1996, dans le procés opposant J. contre C. (ou CT), Bue J. a sout
que le Président de la Haute Cour avait compétence pour hommer un psychiatre en tant qu'exp
médical des deux parties dans le cadre d'une demande en nullité de mariage. Il a explicitement reje
l'argument selon lequel la nomination d'un tel expert portait atteinte aux droits au respect de l'intégrit
physique et de la vie privée des défendeurs.

Dans le cadre des contentieux au civil, il peut quelquefois s'avérer nécessaire, ou tout au moir
extrémement souhaitable, qu’'un plaignant fasse I'objet d’'une exposition a des fins médicales. Dar
certains cas, seule une exposition de ce type peut permettre d’authentifier I'état de santé d'u
plaignant. Dans d'autres cas, lorsqu'il est nécessaire de vérifier I'évolution de I'état de santé d'
plaignant, le recours a ce type d’exposition peut également s'avérer primordial.

Le principe de justification

Je vais a présent examiner la question des expositions a des fins médico-légales dans le contexte
l'article 3 qui définit le principe de justification. L'article 3 paragraphe 1 exige que les expositions a de:
fins médicales visées a l'article ler paragraphe 2 présentent un "avantage net suffisant”, si 'on compe
les avantages diagnostiques ou thérapeutiques potentiels globaux qu’elles procurent, y compris |
avantages meédicaux directs pour la personne concernée et les avantages pour la société, par rappol
préjudice individuel qu’'une exposition pourrait provoquer, en tenant compte de l'efficacité ainsi que
des avantages et des risques d’autres techniques disponibles ayant le méme objectif mais n’implique
aucune exposition ou une exposition moindre a des rayonnements.

Ainsi donc, il y a d'un coté tous les avantages diagnostiques ou thérapeutiques qui englobent, (sans
limiter) les avantages médicaux directs pour une personne et les avantages pour la société. Dans le
des expositions a des fins médico-légales, comme le précisent les dispositions de Il'article 2 de
directive, il n'y a aucune indication médicale. Nous pouvons imaginer quelques cas relativement rare
ou des résultats médicaux avantageux pourraient découler de telles expositions, mais ils ne sont pa:s
raison a l'origine de leur existence et ne sauraient donc étre sérieusement pris en compte dans
principe de justification.

Si les expositions a des fins médico-légales doivent étre justifiées par la production d’un "avantage ni
suffisant”, elles devront se fonder sur d’autres considérants. Quels sont-ils plus précisément ?
premiére vue, l'article 3 semble limité aux "bénéfices pour la société". Il est difficile d'identifier tout
autre "avantage diagnostique ou thérapeutique potentiel”. A n’en pas douter, la société tire avanta
des procédures médico-légales impliquant des expositions a des fins médicales. L’administration de
justice, les procédures judiciaires, I'établissement des contrats d'assurance et d'autres domaines
notre vie seraient tous plus ou moins compromis, a des degrés divers, si ces procédures n’existait
pas. Mais le fait qu'il y ait des avantages pour la société, associés a une pratique particuliére, r
signifie pas qu'elle soit nécessairement justifiée. Nous devons comparer les avantages au préjudice
peut en résulter. Dans le contexte qui nous intéresse, des personnes vont subir un préjudice de
l'intérét de la sociéte.
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La question de savoir dans quelle mesure une personne peut risquer un préjudice ou la mort da
l'intérét de la société accede a des dimensions hautement philosophiques et éthiques. Une p
importante de I'histoire du débat philosophique des deux mille cing cents années écoulées a porté ¢
cette question fondamentale.

Certains philosophes ont pris position en faveur de principes généralement utilitaristes autorisant L
felicific calculus dans lequel le bien-étre individuel est une des composantes d'un calcul social, et dan
lequel aussi I'anathéme est jeté a qui veut parler de droits individuels permettant de s’opposer &
confort de la société. Quant aux philosophes qui adoptent une interprétation matérialiste de I'humanit
ils ne donnent pas nécessairement la priorité a I'intérét social (quoique beaucoup d'entre eux le fasse
mais ils rejettent parfois le concept de droits individuels, soit dans sa totalité, soit dans certaine
situations. Pour d'autres, la dignité de la personne humaine, ses capacités, la liberté et le libre arbi
sont au centre de tout. Certains d'entre eux cherchent a concilier cette interprétation avec la vision
I'nomme considéré essentiellement comme un "animal social" qui a des devoirs envers la société et
en droit de prétendre, en retour, a étre protégé par elle. D'autres ont une approche plus individualis
certains allant méme jusqu'a soutenir que la société n’a aucun droit Iégitime a s’ingérer dans ce q
appartient a 'autonomie de la personne.

La directive n’essaye pas d'adopter une philosophie particuliere dans ce contexte. Il est intéressant
noter que, nulle part dans son texte, elle ne cherche a répondre, d'une maniére pouvant étre traduite
termes empiriques, a la question de ce que sera le résultat pratique escompté si une expositi
médicale s'inscrit dans une procédure médico-légale.

L'approche de I'article 3 paragraphe 1 point d)

Dans ce contexte, la formulation de l'article 3 paragraphe 1 point d) est intéressante. Comme nol
l'avons déja indiqué, il est exigé qu'une "attention particuliere” soit accordée a la justification des
expositions médicales qui ne présentent pas d’avantage médical direct pour la personne exposée, "p
particulierement”, & des fins médico-légales. Demander que soit accordée une attention particuliére a
justification n’est pas la méme chose que demander que I'on renonce a autoriser une exposition da
un cas particulier. La fonction de cet article est d’amener les décideurs a un état particulier de solenni
dans la réflexion qui les conduira a justifier ou non dans une situation donnée. Il ne cherche
aucunement a les guider vers la décision a prendre dans chaque cas.

Je ne formule pas cette remarque pour critiquer la directive mais simplement pour faire apparaitre (
qui, autrement, aurait pu ne pas étre évident, a savoir que cette directive qui met en exergue la quest
des expositions a des fins médico-légales reste toutefois neutre sur I'approche philosophique q
orientera le processus de justification. Si je n’avais qu’une seule critique a formuler a I'égard de I
directive, ce serait de constater que l'article 3 paragraphe 1 se référant aux expositions a des fil
médico-légales est rédigé sans jamais faire la moindre référence manifeste aux concepts d’intégr
physique, d'autonomie et de dignité humaine. Je peux tout a fait comprendre qu'il puisse y avo
quelgue réticence a le faire ; cependant, il me semble qu'il aurait été possible qu’elle reconnaisse
complexité véritable de ce probléme et I'existence d'une profonde différence entre, d'une part
comparer les avantages au préjudice pour une seule personne et, d'autre part, comparer les avant:
pour la société au préjudice causé a une seule personne. Ces deux questions soulévent des proble
trés différents.

Le cadre juridique existant

Je n'ai aucune compétence m’autorisant a replacer cette question dans la sphére du droit civ
Néanmoins, il peut étre intéressant de remarquer que les tribunaux de droit couttmiepglaw”)
ont I'habitude de se préter a ce genre d’exercice si particulier qu’est en substance le processus de
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en balance de l'article 3. C'est généralement le cas dans les procés pour négligence. La négligence
'acte dommageable (ou le délit) le plus répandu de cette fin de vingtieme siécle. Les proceés pot
négligence ne sont pas seulement intentés en réparation de certaines infractions patentes, telles qu
négligence au volant, I'insuffisance de soins médicaux ou un conseil financier non averti, mais aus:
pour envisager et dénouer, sur le plan juridique, certaines questions complexes de notre vie sociale.

Ainsi, par exemple, dans l'arrét rendu par la justice anglaise lors du gioesscontre Ministére de
U'Intérieur ([1990] 3 All E.R. 237), le tribunal a statué sur la question de savoir si un hépital
pénitentiaire se devait d’étre au méme niveau de soins dans le traitement d'un prisonnier présentant
troubles psychologiques et des tendances suicidaires qu'un établissement psychiatrique spécialisé. D
les affairesWatt contre Conseil du Comté Hertfordshire ([1954] 1 W.L.R. 835) et Heeney contre
Conseil du Comté de Dublin (Irish High Court 1988), les tribunaux ont di statuer sur la question de
savoir dans quelle mesure le fait que le métier de pompier soit un métier a risques pouvait interfére
avec I'obligation incombant a son employeur de le protéger. Les tribunaux ont reconnu qu'il fallait
comparer le risque de préjudice encouru par le plaignant par rapport aux avantages de la soci¢
découlant de son activité a haut risque et au colt que représenterait la limitation ou I'élimination d
tels risques. En considérant ce processus de comparaison, les tribunaux ne sont guidés par au
principe philosophique précis dans la mesure ou, tout comme dans l'article 3, ils se servent d'ur
formule d’analyse qui leur permet de respecter les principes auxquels ils souscrivent. Ces principe
philosophiques évoluent dans le temps et varient d'un pays a l'autre, mais la formule de fond res
inchangée. Elle est capable de faire voisiner des concepts aussi divers que ceuXadeatd "
economics" de I'école de Chicago et ceux plus humanistes et axés sur la personne adoptés par certair
autres juridictions. Comme l'a observé McHugh J.A. dans l'arrét australien de /&#aie: Suburbs
Hospital contre Currie, 9 N.S.W. L.R. 511, at 523 (1987):

"la négligence n’'est pas une équation économique en termes de codts/avantages. Dt
valeurs “subjectives”, inquantifiables, telles que les principes collectifs de justice, de santé,
de vie ou de liberté d'action doivent étre prises en compte".

Perspectives

La meilleure facon de traiter, au niveau communautaire, la question des expositions a des fin
médicales dans le cadre de procédures médico-légales serait peut-étre de s'intéresser a des dome
précis, puis de traiter cette question en rapport direct avec ces domaines. Il aurait été déraisonnable
la directive sur les expositions radiologiques a des fins médicales entreprenne une telle tache. Ce qL
convient de faire, c’est d’identifier chacun de ces domaines particuliers et de mettre au point le
stratégies a adopter en matiére d’exposition médicale a la lumiére des différents textes de loi

afférents. Ainsi, par exemple, le droit pénal contient ses propres limites bien spécifiques, san
équivalent dans aucun autre domaine du droit. En droit pénal, les circonstances (le cas échéant) ds
lesquelles il est légalement autorisé d'obtenir des éléments de preuve au moyen d'une exposition a
fins médicales contre la volonté de l'accusé peuvent étre source de polémique. Par dela toutes

questions de respect de l'intégrité physique, de la vie privée ou de I'autonomie, le droit pénal a se
propres raisons de se contraindre, et en se concentrant sur le seul principe de la présompti
d'innocence et sur ce que le droit coutumier appelle le "droit au silence". En droit civil, il faut noter que
les circonstances peuvent étre radicalement différentes. On peut considérer qu'il n'est que juste qu
plaignant ayant refusé, dans le cadre d'une action en dommages et intéréts pour préjudice corporel,
se soumettre a une exposition a des fins médicales imposée doive en supporter les conséquences,
ce soit le rejet de sa demande ou, au minimum, de fortes présomptions contre lui. Toutefois, dar
certains litiges de droit civil, la partie refusant de se soumettre a une exposition a des fins médicales |
dispose pas d'une telle liberté. Une personne prétendant qu'elle a été injustement internée dans
hépital psychiatrique se trouve confrontée non pas a un libre choix, mais a un dilemme, puisque le
seules voies qui lui sont ouvertes sont soit de se soumettre a I'exposition, soit de rester a I'hépital. |
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probléme peut se poser a peu prés dans les mémes termes pour des réfugiés ou des demandeurs d'
qui peuvent ne pas étre totalement libres de refuser une exposition a laquelle ils seraient opposés.

Dans ce contexte, l'article 4 peut offrir une meilleure protection que l'article 3. L'obligation énoncée at
paragraphe (c) de la section (1) de veiller tout particulierement a ce que la dose soit maintenue ¢
niveau le plus bas possible suppose un examen attentif des raisons pour lesquelles I'exposition
demandée.

Conclusions

Nos éloges et nos remerciements vont aux rédacteurs de la directive, qui ont inscrit les expositions
des fins médico-légales au nombre de ses dispositions. Le principe de justification énoncé a l'article
donne une souplesse suffisante pour que s’engage sans difficulté son application dans I'ensemble d¢
Communauté.
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Questions (Q) / Réponses (R) / Observations (O)
sur le sujet exposé par M. BINCHY

Y aurait-il intérét a établir une liste européenne des pratiques radiologiques interdites ?

Premierement, la directive ne l'exige pas. Je ne pense pas qu'il soit possible d'établir une tel
liste dans le délai de deux ans seulement imparti pour la transposition. Il est possible d
I'envisager au niveau national, mais je ne pense pas que cette idée plaise aux Etats membres.

La CE prévoit-elle d'adopter une stratégie commune dans le domaine des expositions a des fil
médico-légales, pour I'examen radiologique des trafiquants de drogues par exemple ?

Je ne le pense pas. Il nexiste pas assez d’éléments précis et détaillés pour que I'on puis:
formaliser quelque chose de réaliste en un laps de temps aussi court. Je n'imagine pas non p
gu'’il se produira quoi que ce soit au niveau national. La comparaison d'un préjudice individuel
a un avantage pour la société est un probleme difficile. En ce qui concerne le cas particulier d
trafic de drogue, le droit pénal tient compte non seulement de la violation de l'intégrité de la
personne mais aussi de la présomption d'innocence et du droit du suspect a ne pas s'incrimir
lui-méme. Ces deux principes ont des implications sur des interventions forcées, telles qu
I'examen aux rayons X.

Quelle est votre position par rapport aux enfants ayant donné leur consentement ?

Je ne peux pas vous donner de réponse tranchée et définitive. Traditionnellement, la démarcl
de la justice consistait a demander le consentement des parents. On constate actuellement t
tendance a accorder une autonomie plus grande a I'enfant, et I'dge auquel un enfant peut doni
son consentement baisse résolument, de 15 a 10 ans par exemple. Mais il s'agit d'une zone flc
ou il n'y a pas dinterdiction absolue et ou les tribunaux rechignent a s’aventurer au-dela de
phrases générales telles que “... une attention particuliére sera accordée...” qui apparaisse
€galement dans la directive.

A votre avis, la directive contient-elle des dispositions ouvrant la porte a des proces en
dommages et intéréts a I'encontre de praticiens pour erreur médicale, tels qu'on en voit souve
aux Etats-Unis ?

L'Europe n'a pas de tradition des procés médicaux. Aux Etats-Unis, la situation est différente
car ce type de proces est jugé par un systéeme de jury, ce qui n'‘est pas le cas en Europe. Ici, il
difficile de gagner une action en justice pour négligence médicale car les tribunaux sont
réticents a sanctionner des praticiens pour erreur médicale. Deuxiémement, le montant de
dommages et intéréts accordés dans le cas d’'une erreur médicale est moins élevé en Eurc
qu'aux Etats-Unis. C'est pourquoi je ne pense pas que la situation va évoluer de la mém
maniere en Europe.
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La formation aux applications médicales des
rayonnements ionisants

Eliseo VANO - L. GONZALEZ

Ecole de Médecine — Service de Radiologie — Université Complutense
Madrid — Espagne

Introduction

L'article 7 de la directive du Conseil 97/43/Euratom du 30 Juin 1997, relative a la protection sanitaire
des personnes contre les dangers des rayonnements ionisants lors d’expositions & des fin$%nédicale
expose les conditions exigées en matiére d’enseignement théorique et de formation pratique. Certal
Etats membres pourraient considérer que certains aspects de cet article doivent étre clarifiés dans |
interprétation. Le présent exposé pourrait offrir une premiere occasion de débattre de futures ligne
directrices communautaires contenant des recommandations particuliéres pour I'application de |
directive.

Nous supposons qu'une “formation théorique et pratique appropriée aux fins des pratique:
radiologiques” existe déja conformément aux exigences nationales et que des mécanismes natione
sont en place pour en controler le niveau. Bien entendu, certains cas particuliers pourront exiger
examen plus approfondi. Citons, par exemple, celui des techniciens en radiologie pour lesquels c
constate des écarts considérables dans le contenu et la durée de la formation selon les Etats mem
(et plus particulierement pour 'Espagne).

S’agissant des aspects de la “compétence appropriée en matiere de radioprotection (RP)
I’harmonisation au niveau européen est souhaitable, compte tenu des écarts considérables qui peuv
exister entre les Etats membres. Des travaux dans ce sens ont été réalisés entre 1991 et 1993 dar
cadre du programme VALUE de la Commission européenne concernant les radiologues et le
manipulateurs. lls ont abouti a la rédaction de projets de documents concernant les objectif
spécifiques en matiére de formation a la protection radiologique et I'assurance de qualité a l'intentiol
des personnels des installations de radiodiagifdstien document analoglfe a été rédigé en
radiologie interventionnelle dans le cadre de Il'action européenne concertée DIMOINR:/
Imaging: measures for optimisation of radiological information content and dose).

En premier lieu, il convient de préciser le niveau de formation requis en RP pour que les Etat:
membres puissent assurer des programmes d'études appropriés et différenciés selon les professi
suivantes :

— les radiologues, les spécialistes de médecine nucléaire et de radiothérapie,

— les cardiologues,

— les autres catégories de médecins utilisant les rayons X (plus particulierement, les systemes
radioscopie) : urologues, spécialistes en chirurgie vasculaire, traumatologues, etc.,

— les dentistes,

— les orthopédistes,

— les manipulateurs, les techniciens de médecine nucléaire et de radiothérapie (si leur
formations préalables sont différentes dans un pays donné),

— les physiciens médicaux,

— les techniciens et les ingénieurs de maintenance.
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La formation des personnels infirmiers, des manipulateurs et des techniciens de radiologie est exig
en application de l'article 5 par. 3 de la directive. Les experts en physique médicale sont visés
l'article 6 par. 3. Les ingénieurs de maintenance et autres personnels auxiliaires impliqués dans I
expositions médicales ne sont pas expressément mentionnés mais il est évident qu’ils doivent suiv
une formation en RP.

Les recommandations formulées par 'OMS lors d'un séminaire organisé a Munich en octofte 1996
concernant la radiologie interventionnelle pourraient constituer un bon exemple de dispositions e
matiere de formation et de certification des personnes concernées par la pratique de la radiolog
interventionnelle.

Le séminaire organisé a Grado (ltalie) en septembre 1993 et parrainé par la CE a donné lieu a quelqt
conclusions importantes en matiére de formation €R.RRune d'elles a été la “perception unanime

et forte de la nécessité et de I'urgence d’une meilleure formation en RP et en assurance de qualité. L
programmes communs de formation a I'échelon européen doivent étre poursuivis. Un moyen pratiqu
pour avancer sur la voie de I'harmonisation pourrait étre I'élaboration d’objectifs spécifiques de
formation, comme cela a été fait dans le programme VALUE de la Commission européenne pour le
manipulateurs et les radiologues”.

L'introduction de sujets d’assurance de qualité (AQ) dans les programmes de formation en RP devre
contribuer a la promotion d'une culture de la sdreté radiologique. Notons, cependant, que I
participation des techniciens-radiologues est nécessaire pour qu'un programme d’assurance de qua
soit appliqué régulierement ; il est donc essentiel que ces professionnels aient un bon niveau
formation.

Les sessions ERPETEWropean Radiation Protection Education and Training) devraient également
fournir de bons éléments didactiques. Les services de la CE vont d'ailleurs publier les comptes-rendt

de la derniere session, organisée a Madrid en mai 1997, sur la radioprotection en radiologi
interventionnell&.

L'expérience de I'ACR American College of Radiology) peut aussi étre trés précieuse dans ce
domaine. En effet, il a constitué une commission pour I'éducation, intégrant des comités de
certification de la formation médicale permanente, des sessions de mise a jour systématique, ul
formation interne et des comités professionnels d’auto-évaluation.

Des lignes directrices sur les aspects fondamentaux des programmes de formation continue sc
nécessaires en Europe, et les normes adoptées par I'ACR peuvent constituer une source d'informati
utiles.

Il semble que, dans certains pays européens, la réglementation nationale ne soit pas tres efficace sur
questions de formation. PHS Smith vient de publier un article BanBritish Journal of Radiology®

disant que “certaines dispositions de la réglementation POPUWiedtion of Persons Undergoing
Medical Examinations or Treatment) (UK regulation 1988) avaient créé d’énormes difficultés au
Royaume-Uni et étaient inefficaces, plus particulierement en matiere de formation”.

D’autres auteurs britanniques (AD Quinn et al.) font remarquer que la réglementation britannique
précise que celui qui dirige en personne ou au plan médical un protocole d’exposition aux
rayonnements doit avoir recu la formation appropriée afin d’acquérir des “connaissances de base
Diriger au plan médical signifie assumer la responsabilité médicale de décider et d’entreprendre ur
exposition médicale. Or, pour certains examens fluoroscopiques, cette responsabilité peut incomber
des personnes autres que les radiologues. Les “connaissances de base” telles gu’elles sont définies ¢
le texte réglementaire doivent porter sur :
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— la nature des rayonnements ionisants,

— lesrisques des rayonnements ionisants,

— les plages de dose correspondant a une procédure particuliére,
— les principes de réduction des doses.

Selon ces auteurs, l'introduction de connaissances de base obligatoires dans le programme des facu
de médecine peut étre un moyen mieux adapté a l'application des principes de la réglementatic
POPUMET.

Dans ses dernieres recommandations concernant “La protection et la sdreté radiologique €
médecine®™®, la Commission Internationale de Protection Radiologique insiste également sur
'importance d’'une formation pour assurer un bon niveau de protection lors des expositions médicales

Recommandations générales visant les programmes de formation en RP

Il convient d’établir une liste des matiéres qui doivent figurer dans les programmes de formation en R
pour les différentes catégories de professionnels. On en trouve de trés bons exemples dans
documents qui ont été préparés dans le cadre du programme AHYjE évoqué. A I'occasion de
différentes réunions, ces documents ont été présentés a des radiologues, des manipulateurs et
physiciens médicaux venus des différents pays européens qui ont approuvé l'inscription au programn
de formation en RP des sujets suivants :

—  Structure atomique et interaction des rayonnements

— Quantités et unités de rayonnements

—  Caractéristiques physiques des machines a rayons X

—  Principes de détection des radiations

— Deétecteurs utilisés dans les installations de radiodiagnostic

—  Principes de radiobiologie : réactions au niveau cellulaire, systémique et du corps entier
— Radioprotection - Critéres généraux

—  Protection radiologique opérationnelle

— Aspects généraux de RP en radiodiagnostic

— Aspects particuliers de RP au niveau du patient et du personnel
— Contr6le de qualité et assurance de qualité

— Normes et réglementations européennes et nationales

— Formation pratique.

Les recommandations de 'OMS en matiére de radiologie interventionnelle (RI) indiquent que les
spécialisted” de cette branche doivent suivre une formation de niveau Il en RP sur les sujets suivants

—  Systémes rayons X en Rl

—  Grandeurs dosimétriques en RI

— Radiobiologie: risques en RI

— Protection radiologique des personnels en RI

— Protection radiologique des patients en RI

— Assurance de qualité en Rl

— Regles locales et internationales applicables en RI
—  Optimisation des procédures en RI

En ce qui concerne les recommandations britanniques, elles préconisent d'inclure les matiére
suivantes dans la formation en RP pour la médecine nuéf@aire

— Nature des rayonnements ionisants et leurs interactions avec les tissus
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—  Effets génétiques et somatiques - Evaluation de leurs risques
— Doses des patients

— Contr6le de qualité et assurance de qualité

—  Limitation des doses

— Grossesse

—  Sources non scellées

— Organisation de la radioprotection

— Responsabilités du point de vue réglementaire

La réglementation allemande comporte des sessions spéciales de RP dont le contenu este: suivant

— Physique des rayonnements, dose et dosimétrie

— Radiobiologie et risques radiologiques

— Radioprotection des patients et des personnels

— Législation en matiére de radioprotection, et

— une deuxiéme partie pratique de formation continue (les médecins suivent cette formatior
pendant le cursus en interne).

Par ailleurs, il est évident que les matiéres a intégrer dans un cours de formation ainsi que les nivea
de connaissance requis varient et sont & adapter en fonction des différentes spécialités (radiodiagnos
radiothérapie, cardiologie, art dentaire, etc.) et en fonction des responsabilités et de I'activité (médecir
généralistes, physiciens médicaux, ingénieurs de maintenance, manipulateurs, etc.). Au cours de
réunion de I'OMS a Municdi”, plusieurs niveaux de formation ont été proposés pour la radiologie
interventionnelle. Une liste des sujets et des niveaux de connaissance correspondant a différer
métiers a été établie pour les médecins, les manipulateurs, le personnel infirmier et les ingénieurs
maintenance (les physiciens médicaux doivent connaitre 'ensemble des sujets énumérés).

Le tableau 1 reprend une proposition de matieres avec les niveaux de connaissance a atteindre selor
différentes spécialités médicales susceptibles d'étre impliquées dans des expositions médicales.

Il est souhaitable d’établir une recommandation officielle concernant le nombre d’heures a prévoil
pour les programmes de formation (enseignement théorique et travaux pratiques). Cette période
formation doit dépendre du niveau de connaissances en physique des rayonnements, radiobiologie, ¢
préalablement acquis par les différentes catégories professionnelles dans les différents pays. Pour fi;
ce nombre d’heures nécessaires a la formation, il est possible de se baser sur des documents ayant
établi des lignes directrices indiquant quels sont les objectifs spécifiques de la fdffataodurée

de la formation dépendant alors de I'objectif.

Il est plus facile de s’accorder sur une liste de matieres et une série d’'objectifs de formation spécifique
que sur un nombre déterminé d’heures de formation. La formation n’est pas seulement une affai
d’enseignement ; il faut favoriser le développement des moyens d’autoformation et de bons supports «
cours. Il serait souhaitable, en effet, que le niveau de connaissances en RP soit le méme pour
différentes professions meédicales dans toute I'Europe.

Le nombre d’heures préconisé pour la formation varie dans des proportions trés larges allant, pour s
médecins et les infirmiéres de médecine nuclédird’une demi-journée au Royaume-Uni & plusieurs
semaines en Espaghé.

Des cours et des exercices de travaux pratiques devraient faire partie de ces programmes. Il faudrai
inclure, au minimum, une démonstration sur site de une a deux heures environ dans un établissem
médical, y compris pour les programmes les plus modestes. La durée des travaux pratiques devr
représenter 25 a 50% du temps total prévu dans les formations plus complétes.
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TABLEAU 1

DR | RT | NM | CD
MATIERE MD | MD | MD | MD DT |MD | TE | NU | ME

Structure atomique et interactions des

m H m L | | | | m
rayonnements
Structure nucléaire et radioactivité -- H h - -- -- [ [ m
Quantités et unités de rayonnements m H m m m m

Caractéristiques physiques des équipements au

X

rayons x ou de thérapie m | H I m | moim |l h
Principes de détection des rayonnements I M h m I
Principes de radiobiologie m| h h mf | m{ | I I
Radioprotection - Critéres généraux h h h h m m m m
Protection radiologique opérationnelle h h h h m m m m m
Aspects de RP spécifiques du patient h In h n m h m [m |m
Aspects de RP spécifiques des personnels h h H h m |h m m | m
Contrdle de qualité et assurance de qualité m h M |m I I m |l m
Normes et réglementations nationales et mlm M Ilm ImIm|m | h

européennes

20- | 40- | 30- | 20- | 10- | 15- | 15- | 10- | 40-

Nombre d’heures de formation recommandé 30 160 150 130 |15 |20 |50 |15 |60

DR/MD = Spécialistes de radiodiagnostic (Médecins)

RT/MD = Spécialistes en radiothérapie (Médecins)

NM/MD = Spécialistes en médecine nucléaire (Médecins)

CD/MD = Spécialistes en cardiologie (Médecins)

DT = Dentistes

MD = Autres catégories de médecins utilisants des systemes a rayons X
TE = Techniciens

NU = Infirmiéres

ME = Ingénieurs de maintenance

Niveau de connaissance :

I = Niveau inférieur
m = Niveau moyen
h = Niveau supérieur

Les intervenants assurant ce type de formation doivent étre soigneusement sélectionnés. lls doive
avoir une expérience préalable en radioprotection sur des installations médicales et avoir travaillé da
un environnement médical. La partie pratique de la formation doit étre effectuée dans de:
établissements de soins médicaux et ne pas se limiter a des exercices de laboratoire ou de simulatior

Il est essentiel, pour que ces prestations de formation soient satisfaisantes, de disposer du matériel
formation approprié. Les supports de cours spécifiques tels que les livres, les diapositives, les band
vidéo, les CD ROMs interactifs sont rares et ne correspondent pas toujours au niveau recherché pc
les différentes cours. A cet égard, la CE devrait encourager la publication des comptes-rendus d
différentes sessions de formation ERPET, et ceuvrer pour que soient établis des documen
spécialement adaptés a une série de cours de base (une formation de base en RP pour les cardiolog
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par exemple). Tirer parti de I'expérience acquise dans ce domaine par les différents pays europée
pourrait aussi s'avérer utile.

D'aprés les recommandations de I'OM5 certaines spécialités — la radiologie interventionnelle par
exemple — exigent une formation spéciale de niveau Il en radioprotection, en plus du programm
général que suivent les spécialistes de radiodiagnostic.

Il faut accorder une attention particuliére au cas des médecins généralistes (non radiologues) utilisa
régulierement des systemes de radioscopie aux rayons X (urologie, chirurgie vasculaire, traumatologi
etc.). Aux Etats-Unis, ces médecins font I'objet d’une procédure spéciale d’accréditatiot®erURP
systeme analogue pourrait étre instauré en Europe.

La radiopédiatrie exige également des sujets de RP spécifiques pour les radiologues et le
manipulateurs qui participent aux examens correspondants.

Recommandations relatives a la procédure d’accréditation en RP

Il convient d'établir un systeme d'accréditation des programmes de formation en RP a I'échelle
régionale et nationale, sous la responsabilité de l'organisme réglementaire ou des institutior
pédagogiques (universités par exemple), et de constituer un registre officiel des organismes accrédité

Les exigences minimales applicables a I'accréditation d'un programme de formation devraient prend
en compte tous les aspects concernés : moyens administratifs suffisants, garanties de conservation
archives (dossiers, diplémes, etc.) pendant un nombre minimum d’années, moyens pédagogiqu
suffisants (salles de cours, supports audiovisuels, etc.), enseignants qualifiés dans les domain
concernés et expérimentés en physiqgue médicale hospitaliére, matériel de mesure nécessaire :
exercices pratiques, disponibilité des équipements médicaux pour les travaux pratiques, etc.

En ce qui concerne I'accréditation des programmes destinés aux techniciens-radiologues, il semb
logique d’exiger que la formation se déroule dans les services hospitaliers de radiologie et que le
professeurs soient des radiologues, des physiciens médicaux ou des techniciens radiologu
expérimenteés.

Des solutions d’accréditation différentes peuvent étre proposées en fonction des catégorie
professionnelles dans la mesure ou les taches et les responsabilités ne sont pas les mémes (exame
fin de cours, internat, contréle continu, etc.).

Le dipléme ou bien le certificat sanctionnant le programme de formation en RP qui a été suivi par un
personne donnée doit mentionner, au moins, le nom du centre qui a dispensé la formation, le nomt
d’heures de cours, la méthode d’accréditation (examen ou toute autre forme d’évaluation), la date, ain
gue le nom du responsable du programme.

Le niveau Il de formation en RP pour la radiologie interventionnelle recommandé par‘{Oies
également faire I'objet d’une accréditation particuliere. Les mémes dispositions s’appliquent au ca
particulier des médecins généralistes effectuant régulierement des examens fluoroscopiques.

Recommandations en matiére de protection radiologique du patient concernant les personnes en
formation dans des établissements médicaux

Une attention particuliere doit étre accordée a la RP du patient pendant la formation des internes et
tous les autres personnels de santé (manipulateurs, techniciens, etc.). Il convient de prend
scrupuleusement en compte les criteres de justification et d’optimisation et d’effectuer toutes le:
procédures sous la responsabilité d'un spécialiste confirmé.
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Il est possible de prendre en compte quelques recommandations spécifiques en ce qui concer
I'organisation des travaux pratiques en RP sur les installations médicales (par exemple, les machin
aux rayons X doivent étre encore opérationnelles aprés le cours de formation ; si des patien
participent, il faut sélectionner des procédures simples (faibles doses) ; la formation ne doit donner lie
a aucune dose d’irradiation additionnelle pour le patient, etc.).

Dans le cas de protocoles impliquant une irradiation a haute dose pour le patient (procédure
interventionnelles et certaines procédures diagnostiques au niveau vasculaire), il faut vérifie
soigneusement la dose du patient pour veiller a ce que ce dernier ne regoive aucune dose additionne
significative.

Recommandations en matiére de formation continue aprés ’obtention d’un diplome et en cas
d’utilisation de nouvelles techniques

La norme établie par 'ACR en matiére de formation médicale contiué (- Continuing Medical
Education) qui s’appliqgue aux médecins et physiciens médicaux impose un minimum de 150 heures d
formation agréée de catégorie 1 et 2, a effectuer tous les trois ans (renouvelable sur un cycle de tr
annéesy’.

Catégorie 1 (d'aprés I'ACR et d’autres organismes reconnus) : Un minimum de 60 heures. On peut
inclure jusqu’a 50 heures par an d’internat et tutorat d’accréditation.

Catégorie 2. Le maximum est de 90 heures autorisées. Parmi les activités acceptées figurent |
réunions médicales, les conférences, les cours, I'étude de textes meédicaux faisant autorit
'enseignement sur des questions liées a la radiologie a des étudiants en médecine, la rédaction e
publication d’articles scientifiques, les communications, les cours ou encore les expositions
scientifiques, les consultations cliniques, l'utilisation de moyens informatiques d’apprentissage
destinés a améliorer les soins aux malades, la révision de manuscrits pour des revues et la révision
synthéses scientifiques destinées a des conférences.

Si nous considérons ce chiffre comme une recommandation réaliste, une proportion de 2 a 6%
temps (soit 1 & 3 heures par an) de formation consacrée a la formation continue en RP pourrait é
envisagée, compte tenu de la nature du travail. Un radiothérapeute ou un physicien médical peut avi
besoin de plus de temps qu’un dentiste.

Les autorités réglementaires et médicales devraient encourager ce type de formation permanente en
et des cours de base devraient, le cas échéant, étre organisés par les centres hospitaliers,
établissements d’enseignement, ou encore les organismes professionnels et autres instant
scientifiques.

Des qu'un centre hospitalier se dote d'un nouveau systéme dirradiation (un nouveau
tomodensitometre ou un systéme de radiologie interventionnelle aux rayons X par exemple), I
personnel doit suivre une formation spécialisée avant toute utilisation clinique et la présence d
techniciens de la société qui a fourni I'équipement doit étre exigée. Cette formation doit étre intégrée
la procédure de mise en service de tout nouveau dispositif d’irradiation. Il importe de considérer I
responsabilité du fournisseur qui doit livrer des consignes d’utilisation complétes et compréhensible
dans la langue locale.

De la méme facon, dés qu’une nouvelle technique est mise en ceuvre dans un centre (par exemple, |
curiethérapie intravasculaire ou certaines nouvelles procédures interventionnelles), il faut prévoir un
formation préalable du personnel. Dans ce cas, c’est un autre établissement ayant déja I'expérience
cette technique qui assurera cette formation. Il faudra également prendre en compte les considératic
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exposées précédemment dans les “Recommandations en matiére de protection radiologique du pati
concernant les personnes en formation dans des établissements médicaux”. Dans certains cas,
pourrait envisager de réaliser certains examens et/ou certaines procédures sous le contrble d’
médecin expérimente.

Recommandations concernant le cours de RP du programme d’études des écoles de médecine et
d’art dentaire

La directive de la CE précise que “les Etats membres doivent favoriser I'introduction d’un cours sur lé
radioprotection dans le programme d’études de base des facultés de médecine et d’art dentaire”.

En supposant que des connaissances de base en physique des rayonnements font déja partie
disciplines enseignées pendant de la période préclinique (bases de physique médicale ou équivalent)
cours de RP recommandé pourrait étre axé sur des sujets liés a la protection du patient. Un cane
possible pourrait étre le sommaire des recommandations de la CIPR dans sa publication CIPR -

b

relative & “la protection et la streté radiologique en médetfthe”

Introduction

Quantification des doses de rayonnements et des risques associés
Cadre de la protection radiologique

Justification d’'une pratique

Optimisation de la protection

Limites de dose individuelles

Méthodes pratiques de protection

. Guides opérationnels et niveaux de référence

0. Accidents et situations d’'urgence

1. Dispositions institutionnelles

HBOooouhwhpE

Il est évident que les différences entre les facultés de médecine et d’art dentaire doivent étre prises
compte, le cas échéant. Il faudrait aussi introduire un cours de RP dans les écoles d’orthopédie et |
écoles d'infirmieres.

La durée de ces cours pourrait varier entre 15 et 30 heures, dans I'hypothése de connaissant
préalables en physigue des rayonnements. Environ 20 & 30% du temps seraient consacrés aux trav
pratiques d’analyse de cas rencontrés dans la pratique clinique (par exemple, une patiente encei
nécessitant un examen radiologique, une exposition en pédiatrie, une comparaison des risques et
doses entre les examens traditionnels et la tomodensitométrie, etc.).

Ce cours devrait étre obligatoire et enseigné en fin de période préclinique ou pendant la périoc
clinique.

Canevas d’une formation spécifique en RP pour la radiologie interventionnelle

Pour bien montrer l'utilité de la formulation d’objectifs précis en matiére de formation quand on
prépare un programme, nous allons citer quelques sujets définis par un groupe d’experts du programi
DIMOND® dans la ligne des matiéres proposées lors de la réunion de 'OMS & Munich :

1. Systémes aux rayons X utilisés en radiologie interventionnelle

» Expliquer les effets d'une filtration additionnelle de haut niveau (filtres en cuivre, par
exemple) sur les faisceaux traditionnels de rayons X.

» Expliquer le fonctionnement des modes d’émission de rayons X, continu et pulseé.
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Expliquer les avantages d'un tube de rayons X contrélé par grille lors de l'utilisation de
faisceaux de rayons pulsés.

Expliquer le tragage (road mapping).

Expliquer I'intégration temporelle et ses avantages en termes de qualité d'image.

Analyser les variations du débit de dose quand la distance entre le patient et 'amplificateu
de brillance varie.

Grandeurs dosimétriques particuliéres a la radiologie interventionnelle

Définir le produit dose-surface et les unités utilisées habituellement pour le mesurer.

Discuter la corrélation entre la dose a la surface et le produit dose-surface.

Discuter la relation entre le produit dose-surface et la dose efficace.

Corréler la dose au point d'entrée sur le patient et la dose a la surface de sortie et a I'entrée
'amplificateur.

Radiobiologie: risques en radiologie interventionnelle.

Décrire les effets déterministes observables.

Analyser les risques d’induction d’effets déterministes en fonction des doses a la peat
délivrées aux patients.

Analyser la relation entre les doses regues et les effets déterministes dans le cristallin.
Prendre conscience des intervalles de temps possibles entre lirradiation et la survenance d
différents effets déterministes, de la nécessité d’un suivi et d’'un contréle des patients.
Protection radiologique des personnels

Commenter les facteurs les plus importants influencant les niveaux de dose aux personne
travaillant dans les laboratoires.

Analyser l'influence du positionnement de l'arceau d’ampliphotographie sur les doses
professionnelles.

Analyser les effets de I'utilisation de différents modes d’examen fluoroscopique sur les doses
professionnelles.

Analyser les effets de l'utilisation de protections (par exemple, tabliers en plomb, gants,
lunettes, protection de la thyroide, etc.).

Analyser les avantages et les inconvénients de Il'utilisation d’écrans télescopiques en plafond
Comprendre I'importance de bien choisir I'emplacement des dosimétres personnels.

Protection radiologique des patients
Analyser la corrélation entre le nombre de clichés dans une procédure et la dose recue par |

patients.

S’interroger sur les effets de la distance foyer-peau et de la distance par rapport a I'entrée c
'amplificateur.

Etudier les réductions de dose possibles en modifiant la vitesse d'image en mode ciné ou €
acquisition numérique.
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Donner des exemples caractéristiques des doses a la peau du patient par cliché pour |
différentes procédures.

Analyser les effets de I'utilisation de différents agrandissements sur les doses au patient.
S’interroger sur les parameétres a enregistrer dans le dossier du patient consignant les dos
recues (ou se référant a des données les concernant).

Assurance de qualité

S’interroger sur la différence entre les parametres qui, généralement, ne se dégradent pas dc
le temps et ceux qui peuvent se dégrader et nécessitent d’étre vérifiés régulierement.

S’interroger sur I'importance de I'établissement de critéres simples pour comparer les dose:
du patient ou a I'entrée de I'amplificateur, lors des différents controles.

Faire observer I'importance de la régularité des vérifications des doses du patient dans le
programmes d’assurance de qualité et de leur comparaison aux niveaux de dose de référenc
Réglementations nationales et internationales

S’interroger sur les différentes réglementations nationales applicables aux installations de
radiologie interventionnelle.

Commenter les recommandations internationales (OMS, AIEA, CIRP, CE, etc.).

Fournir des informations concernant la limitation applicable aux modes d’intervention a

haute dose d'aprés les recommandations internationales.

Procédure d’optimisation en radiologie interventionnelle

Faire observer la valeur de I'optimisation dans les procédures.

S’interroger sur I'importance des niveaux de référence concernant la dose délivrée au patien
a I'échelon local, national et international.

Analyser I'importance de contrdles réguliers de la dose au patient dans chaque salle.

S’interroger sur la possibilité dutiliser différents axes d'orientation de I'arceau
d’ampliphotographie pendant des interventions longues au cours desquelles le seuil des effe
déterministes risque d’étre atteint.

Analyser I'importance de I'enregistrement des valeurs de la dose regue par chaque patient.
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Questions (Q) / Réponses (R) / Observations (O)

concernant le sujet présenté par M. VANO

En physique médicale, le manque de physiciens formés en radiodiagnostic va trés vite se fait
sentir. La CE envisage-t-elle de faire quelque chose a cet égard ?

La formation est d’abord une affaire nationale. Toutefois, les précédents plans de formation d
la CE préparés en collaboration avec 'TEFOMP ont essayé de faire en sorte que les physicier
accedent aux toutes derniéres connaissances dans les différents domaines d’application. A tit
d’exemple, I'été dernier, nous avons eu un cours d’été a Nice axé sur la physique en radiologi
qui a eu beaucoup de succeés. La CE prévoit de continuer a montrer I'exemple et a aider le
Etats membres & atteindre un niveau de formation satisfaisant.

Existe-t-il pour le physicien médical des programmes types de formation en ce qui concerne I;
dosimétrie du patient, I'assurance de qualité, etc... ?

Je ne crois pas qu'ils existent pour le moment. Ce serait une bonne initiative que de suggérer
la CE d’organiser ce genre de cours en collaboration avec 'TEFOMP.

Pensez-vous que I'on puisse fixer, a I'échelon européen, un niveau minimum de formation pou
les manipulateurs et les techniciens-radiologues ainsi qu’un systeme d’accréditation ?

La CE ne dispose pas de la base juridique. Elle prépare néanmoins un guide général nc
contraignant pour les Etats membres qui proposera un niveau minimum de connaissances po
tous les professionnels concernés. Ce guide pourrait contribuer a harmoniser les approches ©
Etats membres.

Quels pays de I'Union appliquent une réglementation en matiere de formation permanente ?

Nous n’avons pas encore de données sur ce point mais le guide européen en préparatit
indiquera quelles sont les modalités possibles pour la formation permanente, le niveau d
connaissances requis et le systéme d’accréditation.

Les associations professionnelles de radiologues et de spécialistes en médecine nucléaire ¢
mis au point des programmes d’études destinés aux praticiens a I'échelon européen. lls sont a
disposition des autorités des Etats membres qui peuvent s’y référer lors de la préparation de le
cadre juridique national.

Dans certains pays, le programme de premier cycle des écoles de médecine contient un cours
formation en RP de 10 heures environ. Dans le cursus de base de 6 années, quelle est, a vc
avis, I'année qui conviendrait ?

La directive sur les expositions a des fins médicales recommande que ce type de formation sc
assuré dans les écoles de médecine et d’art dentaire. Elle ne donne aucune indication sur
facon de la dispenser, mais il est important, & mon avis, que la formation en radioprotection s
donne a un moment ou les étudiants savent ce qu’est la radiologie, sa finalité, etc. Aussi, |
dirais que la période favorable est celle des deux dernieres années, c’est-a-dire pendant
formation clinique.
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Les expositions spéciales : Radiopédiatrie

Karl SCHNEIDER

Dr von Haunersches Kinderspital
Munich — Allemagne

Introduction

Il existe des différences importantes entre les patients adultes et les enfants du point de vue |
I'anatomie, de la physiologie, de la répartition des tissus sensibles aux rayonnements et de
pathologies liées a I'age. Le tableau 1 en résume les points principaux. Tous ces aspects ont u
incidence significative en radiographie et dans le domaine des images scopiques, sans oublier que
sensibilité des jeunes patients aux rayonnements ionisants est supposée supérieure a celle des adu

La directive sur les expositions a des fins médicales (directive 97/43/Euratom du Conseil) me
I'accent sur plusieurs parametres liés a l'utilisation des rayonnements ionisants a des fins médicale
Aux termes de Hirticle 9, 'exposition de patients en pédiatrie fait partie des “pratiques spéciales”, ce
qui ne manque pas d'avoir des implications au niveau de la qualification et de la formation de:
radiologues et des manipulateurs, de I'adaptation des équipements et de I'efficacité des procédur
d’optimisation. L'optimisation de l'imagerie diagnostiquerticle 4) dépend de facteurs aussi
différents que le niveau de qualification des personnels, la formation permanente, les mesures
contréle de qualité régulier mises en place par les autorités gouvernementales dans chaque E
membre, les physiciens médicaux et les services de radiologie eux-mémes.

SPECIFICITE DES PROBLEMES D’IMAGERIE EN RADIOPEDIATRIE
“Assistants” aidant au maintien

En principe, personne ne devrait assister a une intervention de radiographie ou de scopie. En réali
certains patients gravement malades ont besoin de la présence de quelqu’un pour surveiller leur é
de santé. D’autres, plus ou moins coopératifs, plus particulierement a la suite d’'un traumatisme ou ¢
cas de douleurs violentes, ont besoin d’'une personne qui les tienne et puisse parfaitement |
immobiliser pour assurer une exposition précise.

Lorsque c'est possible, I'assistant devrait étre un technicien ou une infirmiére. Toutefois, dans |
pratique, ce sont souvent les parents présents qui peuvent, et veulent souvent, tenir I'enfant pend:
I'intervention. Dans ce cas, il faudra les avoir mis au courant des modalités de I'examen radiologiqu
pour gqu’ils immobilisent correctement I'enfant pendant I'examen complet. Si une femme assiste le
manipulateur ou le radiologue, il est impératif de l'interroger sur I'éventualité d'une grossesse.

D’apres une enquéte récente réalisée en Europe, concernant la scopie pédiatrique dans les hopit
pour enfants, on constate la présence d’assistants pour environ 50 % des examens les plus fréque
I'urétrocystographie mictionnelle et I'ingestion barytée, par exenpie figure 1).
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Equipements aux rayons X

Les supports et tables des machines aux rayons X doivent étre équipés de dispositifs spéciaux

pédiatrie pour le maintien et la stabilisation de patients de tous ages, permettant de pratiquer I
examens rapidement et en toute sécuitéicles 8 et 9). Les installations de radiographie, de scopie

et de tomodensitométrie doivent également étre munies de ce type de dispositifs nécessaires

maintien de patients peu coopératifs et de tailles différentes. Pour obtenir des radios de bonne qual
avec les nouveau-nés et les tout-petits, il est essentiel de les positionner correctement en utilise
différents systemes de fixation et de sanglage. Par conséquent, aucun service de radiologie, public
privé, ne devrait étre autorisé a pratiquer des examens aux rayons X en pédiatrie s'il n’est pas do
des équipements appropriés.

L'utilisation d’'un exposeur automatique en radiopédiatrie n’a souvent qu’un intérét limité, méme
pour des examens aussi simples qu’une radio pulmonaire ou du bassin. Les systemes de mes
actuels sont surdimensionnés et il arrive méme que des modéles d’exposeurs spéciaux ne donnent
de résultats satisfaisants car les jeunes patients sortent souvent de la zone de mesure. Il est fréqt
gue ces systemes soient associés a des grilles fixes, inutiles pour les tout-petits. En outre, comme
grilles augmentent souvent inutilement la dose délivrée au patient, il faut modifier les systemes (a
moyen de grilles extractibles) pour les adapter a la pédifityia-€ 2).

C’est pourquoi la plupart des services de radiopédiatrie utilisent des réglages manuels pour les radic
en tenant compte de I'dge et du poids du patient, méme si le poids n’est pas un critére idéal po
déterminer les paramétres optimaux d’exposition. La future technologie des systemes aux rayons
utilisera le diametre du patient, en mesurant aux ultrasons, par exemple, la distance foyer-film et |
point d'entrée sur le patient. On pourra ainsi calculer le nombre de mAs optimal.

Il arrive souvent chez de jeunes patients que leurs mouvements brusques et imprévisible
occasionnent un flou cinétique des clichés centrés, si le temps d’exposition est trop long. Toutefoi:
seuls les nouveaux générateurs de haute puissance (de 50 a 80 kW) permettent des ten
d’exposition courts. Méme les générateurs mobiles devraient pouvoir se régler sur des temg
d’exposition d’au moins 2 ms, avec des nombres de mAs trés faibles. Ce point est d’autant plu
important que le nombre d’examens aux rayons X sur des patients sous assistance respiratoire

énormément augmenté ces dix derniéres années dans les unités de soins intensifs.

Nous savons bien que la courbe d’'impulsion kV et les capacités de réglage dépendent du type et c
performances du générateur. C’est la raison pour laquelle des contréles réguliers de la stabilité d
mesures doivent étre effectués a intervalles fixes, en particulier sur les équipements utilisé
exclusivement ou principalement en pédiagaeticle 8). On utilisera pour ces essais des fantdbmes
spécialement adaptés aux patients de pédiatrie. Les contrbles ne devraient pas étre trop espa
guatre semaines consituant par exemple un intervalle suffisant. Il est important que I'ensemble de
équipements, notamment les appareils mobiles et les arceaux mobiles d’ampliphotographie, utilise
en chirurgie orthopédique par exemple, soient pris en compte dans les programmes d’assurance
qualité.

L’OPTIMISATION EN RADIOGRAPHIE

Des recommandations établissant une bonne technique radiographique et des criteres de qua
d’'image applicables aux examens aux rayons X les plus fréquents en pédiatrie ont été publiées da
les "European Guidelines on Quality Criteria for Diagnostic Radiographic Images in Paediatrics"

(EUR 16261 EN, Luxembourg). On a évalué, en termes de faisabilité, les criteres applicables
I'imagerie au cours de plusieurs essais de dosimétrie a I'échelon européen sur quatre tranches d’age
savoir, des nouveau-nés, des enfants de moins d'un an, des enfants de 5 ans et des enfants agés
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ans. Ces essais européens ont mis en évidence, pour la plupart des examens et des groupes d’'age
relation entre la réduction de la dose a la peau au point d'entrée et le respect croissant des critéres
référence européens, sans que cela n'affecte la qualité de I'image. C’est ce que nfigire 3

dans le cas des radios pulmonaires de patients agés de 5 ans. Toutefois, on constate également su

diagrammes que 30% seulement des services de radiologie ayant participé a cette enquéte «
appliqué les critéeres correspondant a une bonne technique radiographique.

Les raisons pour lesquelles les critéres du guide européen de radiographie ont été peu utilisés s
doubles : d’abord, des facteurs d’ordre technique tels que le vieillissement des équipements ou
manque de connaissances en physique des rayonnements de la part des radiologues et
manipulateurs ; ensuite, un certain attachement aux procédures traditionnelles et a des protocol
rigides, comme [l'utilisation de grilles en routine ou encore d’un seul couple d’écrans-films lents.

En radiographie, les procédures d’optimisation simples sont celles qui utilisent la tension
recommandée, une filtration supplémentaire, des grilles de fagcon modérée et des couples écrans-fili
trés rapides ou des systemes de réception d'images numériques.

En les appliquant, il est possible de réduire la dose au patient d’un facteur allant de 10 & 20. Le se
obstacle réside dans l'effet négatif sur contraste d'image et 'augmentation du bruit. Dans la plupa
des cas, cet amoindrissement du contraste est acceptable pour les radios du thorax et de I'abdom
car il est encore possible de répondre a la plupart des questions posées par les cliniciens, concerr
par exemple, la commande d’un cathéter, le positionnement d’un tube, ou encore en cas d’occlusic
intestinale. Par contre, dans des cas patrticuliers, syndrome de maltraitance ou hyperparathyroidie, |
exemple, il est nécessaire d’avoir des radios osseuses dont la résolution et le contraste sont excelle
Il ne faut pas, dans ce cas, utiliser de filtration supplémentaire mais un couple écran-film équivalent
un systeme de 200. Pour un maximum d’impact sur la réduction de la dose, tous les composants
écran, film et cassette (en fibre de carbone ou Kevlar®) et le systeme de développement des films
doivent étre compatibles.

La radiographie numérisée — plaques au phosphore essentiellement — est de plus en plus utilisée
tant que systéme générateur d'images, plus particulierement en soins intensifs. La résolution sur d
systemes plus récents est comparable a celle de couples écrans-films standard avec des vitesse
200 a 400. L'avantage par rapport au couple écran-film conventionnel, est une gamme plus larg
d’expositions sans aucune perte significative ou aucun foisonnement d’informations et la possibilité
d’archiver les images, de les transférer et de les post-traiter. Etant donné que, en radiograph
numérisée, la dose peut augmenter inopinémfigare 4), il est recommandé de la mesurer
périodiguement ou en continu. L’'augmentation paradoxale de la dose résulte de la détermination c
valeurs inutilement élevées du nombre de mAs par le technicien — dans les conditions d’'une unité c
soins intensifs — lesquelles sont souvent extrémement variables et peu propices a des méthodes
limitation de la dose délivrée. Comme en radiographie numérisée, il faut constamment maintenir |
noircissement du film a I'intérieur, il n’est pas possible de démontrer que la dose augmente sans ¢
vérifications.

PROBLEMES SPECIFIQUES A LA SCOPIE PEDIATRIQUE

En scopie, cing facteurs de base déterminent la dose au patient :
> la spécificité du matériel ;
> l'adaptation a la technique de scopie pédiatrique ;
» larégion irradiée (le volume cible) du patient ;
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> la durée de la scopie et le nombre de clichés centrés pris par le radiologue ;

> La dose d'entrée chez le patient est plus élevée quand le tube est sous-table par comparaison ¢
positionnement sur-table. La dose délivrée au radiologue et aux autres personnes a proximité
patient (technicien, infirmiére ou parents) est par contre, plus élevée quand le tube est sur-tabl
La formation de tous ceux qui utilisent ces équipements est trés importante pour avoir une
garantie de sécurité et maintenir la dose professionnelle au niveau micintiules 7, 9 et 11).
Pour que le faisceau de rayons X soit le plus petit possible, il faut utiliser régulierement un
systeme de diaphragme dans le cas du dispositif sous la table, et une collimation tres stricte si
tube est placé sur la table. Toutefois, un cone de localisation tres fin utilisé pour le tube sous
table peut, paradoxalement, augmenter la dose au patient. On comprend pourquoi il es
extrémement important que les radiologues débutants soient formés par un professionng
expérimenté qui connaisse bien le fonctionnement de chaque appareil de scopie (voir la rubriqu
formation théorique et pratique). Le systéme de collimation doit étre régulierement vérifié dans
le cadre d’'un contrble de quali¢grticle 8). Tous les bords du champ de rayons X doivent étre
constamment visibles sur I'écran. La taille de I'amplificateur de brillance ne doit pas étre
supérieure a celle de la scopie télévisée.

Comme en radiographie, une filtration supplémentaire et I'utilisation sélective d’'une grille facilement
extractible permettent de réduire sensiblement la dose délivrée au patient en scopie. L'enregistreme
de toute la procédure de scopie, sur bande vidéo, sous forme d’'images numérisées ou en ciné-loop
exemple est trés important.

Schumacher a montré dans une étude de fantdbme qu'il était possible d'abaisser la dose a 10% envi
de la dose initiale par de simples modifications apportées au niveau des équipements (grille, filtratio
supplémentaire) et par la scopie nhuméridéaife 5). En outre, la scopie pulsée numérisée (grille
contrdlée ou générateur contr6lé) réduit le temps réel de scopie et, par conséquent, réduit énormém
la dose au patient. Par exemple, en utilisant le mode a 3 impulsions, la dose de scopie peut baisser
10% par rapport a la scopie contindiggdre 6). En associant scopie hnumérisée et scopie pulsée, on
peut obtenir 'optimum en imagerie et une réduction sensible de la dose au patient.

Avec l'introduction de la numérisation, les équipements de scopie ont été eux aussi considérableme
modifiés, mais aussi le comportement du radiologue. Comme les images peuvent étre archivées
réévaluées en cours d'examen, la fonction “derniére image figée” peut étre utilisée pour e
collimation sans rayonnement et la fonction “saisie d'image vidéo” permet d’éviter le recours a des
clichés centrés supplémentaires. De ce fait, la dose totale en scopie peut étre théoriquement dimint
dans des proportions importantes. Toutefois, ce peut étre aussi I'inverse si le temps de scopie ¢
allongé pour obtenir un “examen scopique parfait”. Voila pourquoi il est urgent d’établir un guide de
radioscopie pédiatrique qui soit une référence pour les examens les plus fréquents. Il est actuelleme
en cours de préparation.

Il faut continuer a développer des équipements de radioscopie pédiatrique optimisés. En effet, le
chambres de mesure sont trop grandes pour la majorité des petits patients. Des dispositifs de mes
plus petits, un positionnement variable et des formes différentes pourraient optimiser I'exploratior
radioscopique chez les tres jeunes patients. Par ailleurs, les courbes de gestion des débits de d
devraient étre adaptées aux diametres plus petits des jeunes patients et tenir compte du fait qu'il
trés rare d’avoir besoin d’'un excellent niveau de contraste. Il est possible de réduire considérableme
les doses, par exemple par le simple positionnement du tube.

SYSTEMES DE MESURE DE LA DOSE

Problémes particuliers a la mesure des doses
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Des enquétes dosimétrigues menées dans des hépitaux pour enfants ont révélé une grande dispe
des techniques de radiographie et des doses a la surface d'entrée (mesures éguiteD))(Les
dosimétres TLD peuvent s'utiliser pour de grandes enquétes, mais ils sont inutilisables dans de
services de radiologie trés chargés. De plus, ils ne permettent pas un retour d’information immédia
ce qui, par contre, est le cas des mesures du produit dose-surface qui sont plus commodes. (
mesures ont des avantages : il n’est pas nécessaire d’appliquer le dispositif de mesure sur le patie
donc pas d’'ombre sur la radio ou d’inclusion d’'une zone irradiée. Idéalement, on devrait mesure
séparément non seulement le produit dose-surface, mais aussi la dose et le champ irradié. Il «
important d'effectuer ces mesures pour tous les examens pédiatriques afin de ne pas laisser passer
erreurs dues aux équipements ou de détecter les erreurs systématitjules 2, 4, 6 et 8). En
mesurant le produit dose-surface en radioscopie séparément — dépistage et clichés centrés — on g
améliorer la formation des jeunes techniciens et radiologues, en faisant I'économie de dépistage
inutiles.

Il faut adapter la sensibilité du dispositif de mesure sur les petits patients aux trés faibles doses et a
champs de taille restreinte. Le champ minimum chez des nouveau-nés peut n’étre que 6 x 6 cm.
serait souhaitable d’avoir un affichage supplémentaire de la dose au point d'entrée sur le patient et
la zone moyenne irradiée. Tous les équipements, y compris les machines mobiles aux rayons .
devraient étre dotés d’'un dispositif de mesure du produit dose-surface. Toutes les doses mesure
devraient étre archivées avec les données individuelles d’exposition (kV, mA, s, utilisation de grille,
systeme récepteur d'image et générateur).

DOSES DE REFERENCE OU CONTRAINTES DE DOSE

Des niveaux de référence diagnostiques sont définia-@écle 2 de la directive, pour des patients ou
des fantémes types. Ce concept n’est pas utilisable en pédiatrie car il n’existe pas de patient type. |
effet, les différences de taille, de poids et de diamétre des petits patients peuvent étre considérab
dans une méme tranche d’age. En fait, des contraintes de dose correspondant a 3 ou 4 groupes d’
et aux examens les plus fréquents seraient des éléments d'information plus rationnels pour e
radiologues et les manipulateurs en matiere dose délivrée au patdeitux 2 et 3).

FORMATION THEORIQUE ET PRATIQUE DES MANIPULATEURS ET DES RADIOLOGUES

L’objectif des programmes d’assurance de qualité est d’optimiser le processus d’'imagerie pour évite
les expositions inutiles ou toute surexposition des patients. Si I'examen aux rayons X concerne de
enfants, on doit prendre en compte certains éléments spécifiques a I'age, c’est-a-dire connaitre |
particularités anatomiques selon les différentes tranches d’age, connaitre les mouvements brusqt
chez certains patients peu coopératifs, savoir implanter un cone jusqu’a la zone ciblée, choisir |
technique de radiographie appropriée et appliquer les mesures spécifiques de protection radiologiqu

Bien placer les cones de localisation est une opération extrémement importante en radiograph
néonatale et, la plupart du temps, c’est une question d’apprentissage. Malheureusement, certal
manipulateurs n’'ont pas été capables de changer leurs techniques inadaptées et leurs habitu
négligentesfigure 8). D'ou la nécessité de mettre en place dans les services des mesures de contrd
de qualité et des programmes de formation théorique et pratique en radiologie qui soient organis:
par les techniques et/ou les radiologues responsables. En scopie, le parameétre le plus important p
restreindre ou augmenter la dose est le radiologue qui pratiqgue I'examen (dans certains Ets
membres, des médecins sans certificat sont autorisés a faire du dépistage). Avant de commencer
examen de radioscopie, tous les renseignements concernant le patient doivent étre a la disposition
radiologue — et étudiés par lui — qu'il s’agisse du dossier, des protocoles antérieurs d’intervention, de
antécédents radios. Enfin, une liste définitive des questions posées au radiologue doit étre formul
avec précisiolgarticles 3 et 4).
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Une formation spécifique a la protection radiologique en radiopédiatrie doit étre intégrée au cycle
d’études prévu pour les manipulateurs et les radiologues. Les associations nationales de radiologie
les organisations scientifiques européennes doivent désormais s’efforcer de veiller a ce que e
examens de radiographie et de scopie pratiqués sur de jeunes patients ne puissent étre réalisés que
des manipulateurs ou des pédiatres-radiologues qui ont suivi une formation spéciale, sanctionnée f
un dipldme spécifique. Enfin, il faudrait introduire dans les études médicales postdoctorales el
Europe un systéme de crédit de points élaboré et contrélé par les instances scientifiques et |
autorités, tant nationales qu’européennes.
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Tableaux

Anatomie

Proportions corporelles
Formation des organes
Développement du squelette

Variation de la répartition de la moelle osseuse pendant la

croissance

Pathologie

Maladies liées a I'age
(cardiopathie congénitale, ileus méconial ; maltraitance)

Biochimie

Eau corporelle totale (nouveau-nés 90%, adultes 60%)
Masse maigre
Métabolisme différent des opacifiants radiologiques

Physiologie

Fréquence respiratoire plus élevée (nouveau-nés 80 a 120

cycles/minute)

Fréquence cardiaque plus élevée (nouveau-nés 160 a 200

pulsations/minute)
Mouvements rapides du corps

Tabl. 1

Principales différences entre patients jeunes et adultes ayant une inci
sur 'imagerie radiographigue

dence

Valeurs de la dose a la surface d'entrée (nGy)

Technique non optimisée Technique optimisée

n mini- | 3éme | maxi- | n | mini- | 3eme | maxi-
mum | quartile | mum mum | quartile | mum
Prématuré/thorax 122 9 99 386 | 41 11 37 83
ap
Enfant agé de 10 124 20 140 1373 | 32 21 67 115
mois/thorax ap
Enfant de plus de 140 31 151 718 17 | 32 123 194
10 mois/thorax ap
avec appareils
mobiles
Tabl. 2 Valeurs de la dose de référence (grisées) pour différentes radios thoraciques
aux rayons X pratiquées sur des enfants de moins d'un an
Valeurs de la dose a la surface d'entrée (nGy)
Technique non optimisée Technique optimisée
n mini- | 3éme | maxi- | n | mini- | 3eme | maxi-
mum | quartile | mum mum | quartile | mum

Thorax pa/ap 74 26 115 1347 | 24 19 63 120
Thorax latéral 83 40 251 554 | 15 37 125 145
Thorax ap avec 83 29 126 333 | 15 30 68 94
appareils mobiles

Tabl. 3

pratiquées sur des enfants 4gés de 5 ans

Doses de référence (grisées) pour différentes radios thoraciques aux rayons X
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Fig.1 Fixation du patient pour une urétrocystographie mictionnelle et un transit cesophagien -
résultats d’'une grande enquéte européenne
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Fig.2 Relation entre la dose moyenne a la surface d'entrée et I'utilisation d’une grille, pour des radio
thoraciques ap/pa pratiquées sur des enfants dans différentes tranches d’age
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Fig.3 Impact de la technique radiographique sur la dose a la surface d'entrée et la qualité de I'imac
concernant des radios thoraciques ap/pa pratiquées sur des patients agés de 5 ans
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Fig.4 Relations entre le systéme de réception d’image et la dose moyenne a la surface d'entré
concernant des radios ap de I'abdomen de jeunes patients agés de 5 et 10 ans - résultats d't
enquéte européenne
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Dose en %

Film avec filtration D3I 172
sans grille DsSI FFD 150 cm

Fig.5 Réduction des doses en scopie moyennant des modifications simples apportées au niveau c
équipements (Schumacher (1994, études sur fantdmes)

scopie continue 15 impulsions/s 3 impulsions/s
contréle 7.5 impulsions/s

Fig.6 Réduction des doses grace a la scopie numérisée (Hermann et al., 1994)
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Fig.7 Variations des doses a la surface d'entrée, pour les radios abdominales ap chez de jeun
patients - résultats d’enquétes effectuées a I'échelle européenne
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Fig.8 Variations observées au niveau de radios thoraciques néonatales en fonction de I'implantatio
des cbnes par 7 manipulateurs différents en radiopédiatrie.
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Questions (Q) / Réponses (R) / Observations(O)
sur le sujet présenté par M. SCHNEIDER

Réduire les doses et améliorer la qualité de I'image en radiopédiatrie ne vont pas toujours d
pair. Ne pensez-vous pas que c’est parfois un apprentissage long et lent ?

Evidemment, les progrés de la technologie, je pense en particulier & la radiographie et a |
scopie numérisées ont fait extraordinairement progresser la qualité d'image, mais ont induit de
doses plus élevées.

Comment peut-on réglementer la justification des expositions pédiatriques de facon plus
restrictive que pour les adultes ?

Je ne crois pas qu'une réglementation conduira a la solution. Je pense que vous devi
commencer vous-mémes, dans vos propres services, a chercher ce qu'’il est possible d’amélior
; c'est la seule voie qui permette concretement de progresser. Je vous recommande a ce proy
de consulter le rapport de 'OMS 757 qui S'intitulRational use of imaging in paediatric
patients”.
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DISCUSSION GENERALE

La discussion générale présentée sous forme de questions (Q) de réponses (R) et d’observations (C
été décomposée en deux groupes de themes principaux. Les réponses aux questions posées on
données par un groupe d’experts, composé de personnalités invitées au séminaire et de représentant
la CE.

1. Transposition de la directive relative aux expositions a des fins médicales et harmonisation

Q: Les directives européennes offrent un cadre de conditions générales qui doivent étre
interprétées dans le droit interne des Etats membres. Si 'on pense au marché libre et a la lib
circulation des personnes et des biens, qu'envisage la Commission européenne pour harmoni:
la mise en application de la nouvelle directive ?

R: Cette directive est un document-cadre dont la portée est générale. Néanmoins, les Eta
membres sont tenus, conformément au chapitre Ill du Traité Euratom, de présenter a I
Commission un projet de transposition. La Commission peut donc essayer d’harmoniser le:
dispositions juridiques a ce niveau. Elle a également le souci de poursuivre la discussion ave
les Etats membres en organisant des réunions comme celle-ci ou des réunions bilatérales pc
partager les expériences des uns et des autres. Enfin, il existe un document d’orientation sur |
qguestions techniques, préparé par la Commission avec le concours du groupe d’experts c
l'article 31. La Commission a également lancé une campagne d’information a I'intention des
Etats candidats a I'adhésion et va trés prochainement amorcer des discussions bilatérales sul
|égislation.

O: Les spécialistes de médecine nucléaire pensent que la directive est un bon instrument juridiqu
Il importe désormais de la transposer correctement dans le droit interne des Etats membre
Cette transposition ne doit pas étre trop restrictive car elle pourrait nuire aux effets bénéfique
susceptibles d’étre apportés a la santé de tous les patients par les rayonnements ionisants
général et certaines techniques en particulier.

R: Les radiologues européens acceptent la directive dans la mesure ou elle est en accord avec
CIRP 73. lls sont néanmoins tres décus du manque de transparence de la procédure utilis
pour sa rédaction. lls considérent qu’ils n'ont pas été suffisamomrdultés, ce qui est
regrettable. En outre, la Iégislation européenne ne devrait pas essayer de diluer les résulte
atteints dans certains pays en rabaissant la norme générale au plus petit dénominateur comm
Les radiologues craignent aussi la charge administrative, par exemple en matiére d
consentement éclairé ; en effet, appliqué de maniere trop rigide, ce dernier pourrait entraver |
déroulement des protocoles médicaux. Enfin, donner au médecin ordonnateur qui suit un
semaine de formation en protection radiologique autant de responsabilité dans la procédure c
justification que le praticien qui en suit une beaucoup plus longue, reléve d’'une approche
déséquilibrée, et donc inacceptable. Pour toutes ces raisons, les radiologues veulent étre pl
directement impliqués dans la transposition de la nouvelle directive dans le droit interne des
Etats membres. lls pourraient, par exemple, jouer un role déterminant dans I'élaboration dé
criteres de référence a 'usage des médecins ordonnateurs.

Q: Laresponsabilité médicale est un concept bien plus général d’apres la définition donnée par |
directive et va bien au-dela des seuls aspects de protection radiologique. Dans ces conditior
gu’entend-on par “consentement éclairé” ?

R: Le concept de “consentement éclairé” varie d'un Etat membre a l'autre. D’'une maniére
générale, il existe deux axes d’interprétation : le premier veut que la profession établisse de
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normes de divulgation des informations ; le deuxiéme est un test axé sur le patient, ou I
praticien voit le patient pour déterminer quels risques matériels il préfere dévoiler. Dans la
pratique, le résultat est souvent identique ; il reste & connaitre la marge de manceuvre et a sav
si le consentement éclairé reléve plus du patient ou de la profession médicale.

Q: En matiere de consentement éclairé, il est clair que le praticien ne doit jamais oublier que s
mission premiére est d’agir dans l'intérét de la santé du patient et que préserver sa santé pe
aussi 'amener a utiliser les rayonnements ionisants. Pour le patient, il s’agit surtout de faire
confiance aux compétences et au professionnalisme ; n’est-ce pas votre avis ?

R: La situation n'est pas aussi tranchée. Toutes les expositions médicales ne sont pas toujours
bénéfice du patient. Certaines ne sont pas justifiées du tout. Un examen médical approfonc
peut souvent fournir les informations diagnostiques nécessaires et rendre I'examen radiologiqu
superflu ; le demander quand méme juste pour étre slr n'est pas justifié. Le médecir
ordonnateur a la charge de vérifier également s'’il est possible d'utiliser les renseignement:
diagnostiques fournis par des examens antérieurs. Si un examen radiologique est demandé,
praticien doit vérifier que c’est bien le meilleur moyen d’obtenir les renseignements
nécessaires. Cela suppose, bien sdr, qu'’il ait acces au dossier complet du patient.

Q: Pour éviter la répétition d'examens, surtout en radiologie interventionnelle, ne serait-il pas
intéressant d’avoir, a I'échelon européen, un document récapitulatif des examens antérieut
permettant au praticien (et au médecin ordonnateur) d’étre informé ?

R: Certains Etats membres ont essayé le systétme du passeport radiologique. lls ont échoué pc
plusieurs raisons dont I'une, et non la moindre, est la charge administrative. Par conséquent,
CE n’a pas l'intention de proposer une telle mesure pour laquelle les Etats membres ne sont p:
non plus enthousiastes. D’aprés la directive, définir ce qu'est la responsabilité médicale
incombe absolument au praticien. Il doit chercher a collaborer avec d’autres spécialistes
rechercher de maniére active les renseignements préalables et communiquer ces information:
d’autres collégues. Sans oublier que le patient peut étre lui-méme une importante source c
renseignements quand sont posées les questions pertinentes.

O: Ladirective autorise une certaine souplesse en ce qui concerne les responsabilités attribuées
prescripteur et au praticien. C’est un point positif permettant de prendre en compte les
différents systémes de soins de santé selon les Etats membres. Au Royaume-Uni, le médec
ordonnateur n'aura jamais le méme niveau de formation que le praticien, c’est donc ce dernie
qui aura I'entiere responsabilité de justifier une exposition. Le réle du médecin ordonnateur es
de fournir tous les renseignements nécessaires au praticien pour gu’il puisse prendre sa décisi
de maniere éclairée. En d’autres termes, le médecin prescrit une exploration, mais pas ur
technique, et le praticien est responsable du choix de la technique appropriée.

O: |l estillusoire de penser que le médecin ordonnateur peut assumer une responsabilité réelle
matiere de protection radiologique. De plus, le risque direct occasionné par un examer
diagnostique est minime. En médecine, le risque que représentent les rayonnements ionisar
fait habituellement partie d’'un risque plus générique — comme une procédure invasive, pal
exemple, réalisée sous contréle radiologique — ou bien représente un risque indirect, dans le ¢
ou les renseignements diagnostiques ne seraient pas bons et que le patient risquerait de n’é
pas traité correctement. Le réle du praticien est d’optimiser le rapport risque/avantage.

2. Protection de ’enfant a naitre

O: Le point de vue du groupe d’experts de l'article 31 sur la protection de I'enfant & naitre est que
la regle des dix jours n’est plus applicable pour les examens diagnostiques. Le médecil
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ordonnateur doit demander a une femme si elle est enceinte ou si elle a un retard de regle
Dans l'affirmative, il faudra avoir recours a une justification spéciale et au cas ou il y aurait a
exposer la région pelvienne a des doses élevées, I'examen devra, si possible, étre reporté. Si
réponse n’est pas certaine, la patiente doit étre traitte comme si elle était enceinte. L'idée ¢
fond est celle de la présomption d’'un effet “quitte ou double” des rayonnements ionisants sul
les cellules faetales aux premiers stades de la vie, bien que des études sur des animaux montt
gu'il peut exister un risque faible de répercussions génétiques.

Deux problemes peuvent se poser : le premier est celui d'une adole§te+it® ans)
accompagnée d’un parent qui, trés souvent, ne veut pas admettre qu’elle est peut étre encein
Le manipulateur, la personne qui est la plus proche de la jeune fille pendant l'intervention, joue
un role trés important dans la découverte de cette possibilité de grossesse. Le deuxién
probléme est que, si hous appliquons le systéeme proposé, le nombre de femmes qui ne pourrc
pas exclure I'éventualité d’étre enceintes peut devenir trées important. Pratiquer un test de
grossesse pour I'ensemble de ces femmes risque fort de perturber le bon fonctionnement d't
(grand) service de radiologie.

Les femmes savent généralement s'il est possible qu’elles soient enceintes. L'important pour |
praticien est de ne pas oublier de poser la question pertinente. Par ailleurs, exception faite d
situations de traumatisme, trés peu d’examens a haut risque pour le foetus sont effectués sur c
femmes de 10 & 16 ans. Evidlemment, ce genre d’interrogatoire n'est pas nécessaire pour |
radio du poignet.

La sensibilisation des femmes est tres importante. En Espagne, I'’Association de protectior
radiologique et les ministéres concernés ont mis au point une affiche d’information a I'intention
des femmes, les incitant a informer le praticien de la possibilité d'une grossesse. Elle a ét
placée dans tous les hopitaux et centres radiologiques.
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Conclusions

Dr Patrick SMEESTERS
Ministére de la santé publique et de ’environnement
Service de protection radiologique
Bruxelles — Belgique

La Commission européenne a organise, le 27 avril 1998 a Madrid, en collaboration avec le minister
espagnol de la Santé et de la Consommation et la Société espagnole de radioprotection, un séming
international consacré a la transposition en droit interne de la directive sur les expositions a des fir
médicales (directive 97/43/Euratom) et & son application dans les Etats membres. Son objectif éte
d’'instaurer un débat et de favoriser le dialogue entre toutes les instances compétentes des Et
membres, mais aussi et peut-étre surtout, avec les représentants du corps médical traditionnellem
peu enclins a adopter de nouvelles réglementations. On peut affirme avec certitude que cet objectif
été atteint.

Ce séminaire a été ouvert par un représentant de la Commission qui a fait une présentation générale
modifications apportées par la nouvelle directive.

Avant tout, cette derniére s'appuie sur la directive antérieure dite “directive patients” et contient les
nouveaux €éléments suivants :

— sonchamp d’application a été étendu, c’est-a-dire qu’elle couvre I'ensemble des expositions
liées a la pratique médicale et non pas uniquement celles touchant le patient ;

— elle fournit une information plus circonstanciée en ce qui concerne I'application du principe
de justification — désormais, teédecin ordonnateur est aussi impliqué dans le processus — et
le principe d’optimisation — avec I'introduction du concéptssurance de qualité ;

— elle contient des dispositions plus détaillées pour certains types d’exposition critiques, Se
référant aux aspects @éveau de risque élevé, de niveau de dose élevé, ou a la participation
de personnes bonne santé, ou encore a I'embryon et au feetus ;

— elle introduit des exigences plus strictes en matiére de formation — il est maintenant nécessail
d’avoir suivi une formation et obtenu des qualifications ou un dipl@aenus ;

— elle définit plus précisément lessponsabilités incombant aux différents intervenants.

Par ailleurs, la Commission a attiré I'attention sur les différents nouveaux concepts introduits par I
directive, a savoir : les niveaux de référence diagnostiques, les expositions potentielles a des fir
médicales, la condition de mise en place d'une procédure d’audit ainsi que le principe d’'une formatiol
en radioprotection intégrée a la formation médicale de base, mettant a nouveau l'accent sur |
responsabilité du médecin ordonnateur.

Neuf thémes ont ensuite été présentés par différents orateurs avant que ne s’ouvre la discussi
générale.

Parmi les sujets abordés, plusieurs ont, en réalité, fait référence a divers progetsndemndations
établies par la Commission (ou ses experts) et n’étaient donc pas toujours en rapport direct avec |
dispositions de la nouvelle directive :

— Tout d’abord ‘La protection radiologique associée a un traitement a [’iode 131”. Ce document a
été établi par le groupe de travail sur les expositions médicales du groupe d'experts de l'article 3.
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Un point & souligner est que les experts européens ont renoncé a obtenir un accord en matié
d’harmonisation des criteres de sortie des patients aprés un traitement a l'iode radioactif; le
réactions ont montré clairement la déception d’une partie de I'assemblée. Une question discutab
(et amplement discutée !) a été de savoir si les jeunes enfants devaient étre assimilés aux “parents
proches” (donc soumis a des “contraintes de dose” souples) ou a des tiers (c’est-a-dire soumis a c
limites d’exposition).

Le document intitulé Recommandations relatives a la protection radiologique de [’enfant a naitre

et de 'enfant allaité en cas d’exposition médicale des parents” est déja bien avancé dans son
élaboration. Il est également établi par les experts du groupe de travail sur les exposition
medicales.

Le probléme essentiel tient au fait que les informations scientifiques de base contenues dans
document sont parfois incomplétes saus réserve. Certains participants ont demandé a les avoir
dans leur intégralité, sans en dissimuleritesrtitudes — par exemple les valeurs du seuil de risque

— mais plutdt en les mettant en perspective. D’autres ont jugé qu'’il est plus important de trouver de
solutionspragmatiques et de rassurer les médecins concernés. La question de fond est donc de
savoir s'il est légitime pour un document d’'un tel niveau déluder ou de camoufler certaines
observations ou analyses susceptibles d’inciter a plus de prudence et quelles sont les implicatio
d’'une telle approche sur les plans juridique et éthique. Cette question a suscité un débat s
'opportunité de conserver la régle des 10 jours (uniguement dans certains cas) dans la mesure
c’est dans les tout premiers jours de la grossesse que l'incertitude est la plus grande, non seulem
pour mettre la grossesse en évidence ou de déterminer la date de conception, mais aussi p
connaitre la nature d'un risque quelconque ou son seuil de survenance.

Un autre point important est celui de la signification précise de I'expression “enfant a naitre”. Pour
les auteurs, ce terme prend en compte toutes les phases de la grossesse depuis la concep
jusgu’au seuil de la naissance. Néanmoins, il est apparu que, pour certains, il avait été interpré
comme désignant I'étre humain a un stade avancé ou terminal de la grossesse, ce qui pourr
laisser supposer, par exemple, que la mort de I'ceuf au tout début ou de I'embryon — risqu
inévitablement encouru en cas d’irradiation pendant les premiers jours de la grossesse — n'a p
d'importance en termes de radioprotection.

Les “Recommandations en matiére de recherche biomédicale et médicale " ont également été
rédigées par le méme groupe de travail. Ce sujet en tant que tel semble soulever peu de difficulté
mais la discussion a révélé qu'il fallait approfondir différents points d’ordre pratique et “créer une
culture” dans ce domaine.

Les “Recommandations relatives aux niveaux de référence diagnostiques applicables aux
expositions médicales ", rédigées par le groupe déja cité et également a I'état de projet avanceé, sont
une des principales nouveautés introduites par la directive. La difficulté majeure est de natur
sémantique. Nombreux sont ceux qui ne comprennent pas vraiment le sens de ces niveaux, ce L
suscité des discussions plutét vaines. Rappelons que, dans le domaine du radiodiagnostic en tc
cas, ils n'ont rien a voir avec des seuils optimaux ou des objectifs a atteindre en termes de do:
délivrée au patient. lls s’apparentent en réalité a des niveaux d’investigation indiquant la limite
supérieure de ce qui est acceptable dans le cadre d’'une “bonne pratique”.

Les “Griteres d’acceptabilité des installations de radiologie (v compris de radiothérapie) et de

médecine nucléaire ", longtemps discutés, ont été publiés en 1997 par la Commission dans la
collection Radioprotection 91, a titre de guide technique. Ce document n’a soulevé aucune
polémique. Un débat sur les programmes d’assurance de qualité, animé par le méme orateur
abouti a quelques conclusions importantes. Il s’agit principalement de rédiger des recommandatior
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pour préciser et harmonisEumpleur des programmes et le&thodes a utiliser, et pour faire en
sorte de ne pas hypertrophier ces procédures si colteuses en temps et en argent.

Les autres sujets de ce débat n’entrent pas dans le cadre de projets de recommandations poul
moment. Ce sont :

— les expositions potentielles dans les applications médicales : I'accent est mis sur la nécessi
d’une diffusion plus large des informations concernant les accidents (banques de données)
de I'établissement de procédures facilitant ou imposant leur divulgation ;

— la justification des expositions sous l'angle juridique : le sentiment général est que
I'application de la directive ne devrait pas créer de difficulté particuliére sur ce plan ;

— I'narmonisation des formations du personnel médical et paramédical : c’est un objectif
souhaitable mais difficilement réalisable si I'on en croit les expériences menées dans le pass
dans des domaines comparables. Ce theme sera éventuellement abordé par le groupe de tra
déja cité ;

— laradioprotection en médecine pédiatrique : cet exposé trés technique présenté par un pédia
radiologue allemand peut constituer une bonne source d’inspiration pour beaucoup.

La discussion générale a porté sur les trois “points clés” soulevés dans les questions orales ou écrites
s’agit du conflit entre I'harmonisation et la subsidiarité ; de la responsabilité du médecin ordonnateu
en matiere de justification (question étonnamment sensible) et du retour possible a la régle des d
jours en radiologie (s’agissant des examens a effectuer sur des femmes au cours des dix premiers jc
du cycle).

Il est tout a fait intéressant de remarquer que les médecins qui, de prime abord, ont fait montre dans
séminaire d’'une certaine hostilité car ils avaient eu le sentiment de n’avoir pas été suffisamment, voil
pas du tout, consultés, se sont déclarés en fin de compte favorables aux dispositions de la directive.

En guise de conclusion, nous pouvons dire que le débat d’'idées a encore une fois prouvé sa force
est essentiel de préciser “ce dont on parle” (définitions et sémantique) pour pouvoir “en parlel
ensemble” (concertation) et “en parler & bon escient” (informer et former toutes les parties prenantes
pour enfin “parler peu mais parler bien” (pédagogie et stratégie de diffusion des techniques hors de
milieux spécialisés).
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M. Stephen KAISER

Commission européenne
Luxembourg

M esdames, Messieurs,

Au nom de la Commission européenne, jai I'honneur de cléturer ce séminaire consacré a la mise €
application de la directive concernant les expositions radiologiques a des fins médicales.

Ce séminaire dont I'objectif était de discuter des aspects les plus importants de la transposition de
nouvelle directive dans les législations nationales avec les autorités compétentes des Etats memb
d'une part, et toutes les instances professionnelles intéressées d’'autre part, a eu une participati
extrémement assidue. Les débats menés avec beaucoup d’enthousiasme ont suscité le plus grand ini
et ont abouti a diverses recommandations d'ordre pratique. La Commission a recu certaine
suggestions que, pour ma part, je considere comme des plus utiles et qui, assurément, nous aider
dans la conduite de nos travaux a venir.

Notre expérience d’aujourd’hui va encourager la Commission européenne a persévérer dans ses effc
de soutien aux Etats membres qui auront la charge de mener & bien la transposition de la directive. U
deuxiéme réunion au printemps de I'année prochaine semble donc étre la suite logique a donner a
séminaire en vue de mesurer 'état d’avancement de la transposition.

Enfin, je voudrais féliciter les organisateurs espagnols qui se sont investis si intensément pour menel
bien ce séminaire. Je tiens a remercier 'assemblée ici présente qui a grandement contribué a son |
déroulement.

AU revoir a tous.
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President

Société Espagnole de Physique Médical (SEFM)
C/ Apolonio Morales, 27

E-28036 MADRID

Radiofisico

Hospital Universitario de San Juan
Servicio Proteccidn Radiolégica
E-03550 SAN JUAN DE ALICANTE

Mr J. Luis BARRETO
Médico

Clinica Los Naranjos

Avda Enrique S. Otafio, s/n
E-06004 BADAJOZ

Mr José Ignacio BARROSO MATEU

ATS de Empresa

Central Nuclear de Santa Maria de Garofia (Burgos)
E-09200 BURGOS
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Mr Leonardo BENITEZ FRAGUELA
Quimico

CUALICONTROL-ACI S.A.

C/ Caleruega N° 67 - 1a Planta
E-28033 MADRID

Mr Roberto BENITO GONZALEZ
Director de Negocio

Mallinckrodt Iberica S.A.

Avda. San Pablo, 28

E-28820 COSLADA (Madrid)

Mr Ricardo BERENGUER SANTOS
T.E.R.

C/ Ermitagafa, 10, 6°A

E-31008 PAMPLONA

Mrs Mercedes BEZARES

Direccion General de Salud Publica
Ministerio de Sanidad y Consumo
P° Prado 14

E-28071 MADRID

Mr José Angel BLANCO RUBIO
Tec. Esp. en Radiologia

Isla de Tavira, 26 (5°C)
E-28035 MADRID

Mrs Ana BLANES

Médico

Consejo de Seguridad Nuclear
c/Justo Dorado 11

E-28040 MADRID

Mr Octavio CABALLERO CARPENA
Médico

Medicina Nuclear

Hospital San Juan

Ctra Nnal 332

E-03550 SAN JUAN DE ALICANTE

Mr David CANCIO
Farmaceutico
CIEMAT

Av. Complutense 22
E-28040 MADRID

Mr Miguel CANELLAS ANOZ

Fisico

Hospital Clinico Universitario

S° de Fisica y Proteccion Radiologica
¢/ San Juan Bosco 15

E-50009 ZARAGOZA

Mr José Luis CARRASCO RODRIGUEZ
Radiofisico Hospitalario

Unidad de Proteccion Radiolégica

Hospital Universitario “Virgen de la Victoria
Campus Universitario de Teatinos
E-29071 MALAGA

Mr Francisco CARRERA
Radiofisico Hospitalario
Hospital “Juan Ramén Jimenez”
Ronda Norte S/N

E-21005 HUELVA

Mr Emilio CASAL

Fisico

Centro Nacional Dosimetria
Avda Campanar 21
E-46009 VALENCIA

”



Mr Tomas CASANOVA BLANCO
Fisico

JEFE Departamento

¢/ Trespaderne 29

E-28042 MADRID

Mrs Josefa CASTANEDA ARRONTE
Radiofisico Hospitalario

Hospital U. “M. Valdecilla”

Avda. Valdecilla s/n

E-39008 SANTANDER-CANTABRIA

Mr Luis Miguel CASTEJON CASTAN
Fisico

Jefe Servicio Proteccion Radiologica
C/ Pablo Casals N°12 - 9°B

E-28011 MADRID

Mrs Lourdes CASTILLEJOS RODRIGUEZ
Médico

Hospital Universitario de Getafe

Servicio Medicina Nuclear

Crtra. de Toledo, Km. 12.500, Getafe
E-28905 MADRID

Mr Martin CASTILLO HERAS
Fisico

C/ Arturo Soria, 192

E-28043 MADRID

Mr Jesus CASTRO CATALINA
Fisico

Instituto de Salud Carlos I

C.N. Sanidad Ambiental

Crtra. Majadabonda a Pozuelo Km.2
E-28220 MAJADAHONDA (Madrid)

Mrs Marta CEBRIAN ECUARRE
Farmaceutica

Centro Investigaciones Biologicas (CSIC)
C/ Velazquez 144

E-28006 MADRID

Mrs Carmen CERVELO
Enfermera Medicina Nuclear
Hospital Ramén y Cajal
Servicio Medicina Nuclear
E-28034 MADRID

Mrs Maria Jesiis CESTEROS MORANTE

Radiofisico — Servicio de Oncologia Radioterapica

Hospital de Léon
Altos de Nava s/n
E-24008 LEON

Mr José CHOCANO MORENO
T.E.Radiagnéstico

URB. Las Orquideas n°7

La Poblachuela

E-13197 CIUDAD REAL

Mrs Ana Isabél COARASA
T.E. Radiodiagnostico

C/ del Dibujo No 13
Getafe

E-28905 MADRID

Mr José CORDERO

Médico

Hospital Militar Gomez Ulla
Servicio de Proteccion Radiologica
¢/ Glorieta del Ejercito s/n

E-28047 MADRID
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Mrs Eva CORREDOIRA SILVA
Radiofisico

Hospital Universitario “La Paz”
Paseo de la Castellana 261
E-28046 MADRID

Mr Juan Carlos DE ANDRES
Técnico Radiologia

Hospital Ramoén y Cajal

Servicio de Proteccion Radiologica
E-28034 MADRID

Mr Jesus Maria DE FRUTOS BARAJA
Radiofisico

Hospital Universitario de Valladolid
Avda. de Ramén y Cajal, 3

E-47011 VALLADOLID

Mr F. Javier DE HARO DEL MORAL
Médico Medicina Nuclear

Clinica Puerta de Hierro

Servicio Medicina Nuclear

C/ San Martin de Porres 4

E-28035 MADRID

Mrs Rosa DE VIDANIA MUNOZ
Dr en Biologia

CIEMAT

Avda. Complutense, 22

Edif. 3A

E-28040 MADRID

Mrs Cristina N. DE VILLAVICENCIO
Fisico

Servicio de Proteccion Radiologica
Fundacion Jimenez. Diaz

Avda. de los Reyes Catdlicos
E-28040 MADRID

Mrs Nieves DIAZ-CANEJA RODRIGUEZ
Profesora de Fisica Médica

Facultad de Medicina

Universidad de Cantabria

Avda. Cardenal Herrera Oria s/n
E-39011 SANTANDER

Mr Ricardo DIEZ-GONZALEZ
Radiofisico

¢/ Taquigrafo Marti, 14
E-46005 VALENCIA

Mr Luis DOMINGUEZ GADEA

Médico — Jefe de Seccion del Servicio de Medicina Nuclear
C/ Marqués de Valdivia, 94, (2° Esc., 3C)

E-28108 ALCOBENDAS (Madrid)

Mr Pedro DOMINGUEZ MONTERO
Médico

C/ Ferrol 30

E-28029 MADRID

Tel: +34-1-323.30.14

Mrs Carmen ESCALADA PASTOR
Radiofisico de hospital

Servicio de Radiofisica

Hospital Universitario Clinica Puerta de Hierro
C/ San Martin de Porres, 4

E-28035 MADRID



Mrs Maria Luisa ESPANA LOPEZ
Radiofisico

Hospital de la Princesa

¢/ Diego de Ledn, 62

E-28006 MADRID

Mr Jacinto ESTARRIAGA ANSO
Técnico en Radiologia

C/. Dr. J. Ma Reparaz N°4, 5° A
E-31012 PAMPLONA

Mrs Juana Maria ESTENOZ ALFARO
Médico

Hospital “12 de Octubre”

Servicio Nuclear

Ctra. Andalucia, Km. 4

E-28041 MADRID

Mr Francisco FAYOS FERRER
Residente Radiofisico

C/ Luis Marin, 6 (3°B)

E-28038 MADRID

Mrs Belén FERNANDEZ
Radiofisico

Servicio Fisica Médicay P.R.
Hospital Central de Asturias
Julian Claveria s/n

E-33006 OVIEDO

Mr Manuel FERNANDEZ BORDES
Radiofisico

Hospital Universitario

Radiofisica

Paseo San Vicente 58

E-37007 SALAMANCA

Dr Joaquin FERNANDEZ CRUZ
Président

Société Espagnole de Radiologie Médicale (SERAM)

C/ Goya, 38
E-28001 MADRID

Radiologo

Servicio de Radiodiagnéstico
Hospital Virgen del Rocio

C/ Manuel Siurot, s/n
E-41013 SEVILLA

Mr Jésus FERNANDEZ PEREZ
Médico

Jefe Servicio Oncologia Radioterapica
Hospital “Virgen de la Arrixaca”
E-MURCIA

Mr Adolfo FERNANDEZ PRIETO

Médico Radiologo

Hospital “Virgen de la Luz” del Insalud de Cuenca
Servicio de Radiologia

E-CUENCA

Mr José Miguel FERNANDEZ-SOTO
Medical Physicist

Servicio de Fisica Médica

Hospital Clinico San Carlos

E-28040 MADRID

Mrs Natividad FERRER

Fisico Médico

Hospital Ramon y Cajal

Servicio de Proteccion Radiologica
E-28034 MADRID
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Dr José M. FREIRE

Médico Nuclear

Langosta 12

E-PUERTO SANTA MARIA-CADIZ

Mrs Araceli GABALDON
Fisico

El Greco, 4

E- MADRID

Mrs Maria Fé GABALDON ROSILLO
T.E.R.T.

C/ Holanda, 2

E-28916 LEGANES (MADRID)

Prof. Carmen GALVAN
Doctor en Medicina
Servicio de Radioterapia
Hospital Clinico San Carlos
E-28040 MADRID

Mr Manuel GALVEZ DELGADO
Profesor Universidad JEFE SPR
Avda. Menendez Pidal s/n
E-14004 CORDOBA

Mr Juan José GAMBARTE VALENCIA
Técnico Especialista en Radiodiagnéstico
Travesia Francisco Alesén n°2 (5-c)
E-31008 PAMPLONA

Mrs Pilar GARCIiA ALONSO

Médico

Hospital Universitario de Getafe
Servicio Medicina Nuclear

Crtra. de Toledo, Km. 12.500, Getafe
E-28905 MADRID

Mrs Teresa GARCIA CARRERA
Fisico

Hospital “Ramén y Cajal”

Oficina Técnica-Bioingenieria
Carretera de Colmenar Viejo Km.9100
E-28034 MADRID

Mr Antonio GARCIA CURIEL
Médico Nuclear

Paseo Maritimo n°1-(4°B)
E-11010 CADIZ

Mrs Soledad GARCIA DEL VILLAR
Farmaceutica

Hospital Militar Central

Universitario Gomez Ulla

Servicio de Medicina Nuclear
Glorieta del Ejercito s/n

E-28047 MADRID

Mr Angel GARCIA MIGUEL
Radiofisico

Hospital Universitario

Paseo San Vicente

E-37007 SALAMANCA

Mrs Isabél GARCIA RECUERO
Médico Immunologa

Las Dalias, Casa 2

Piso 7°D

E-49008 SEVILLA



Mrs Yolanda GARRALDA PASCUAL
T.E.R.

P/ de los Olmos N° 6 - 3°D
Urbanizacion Zizur

E-ZIZUR MAYOR (Navarra)

Mrs Maria Cristina GARRIDO DELGADO
Lic. Ciencias Quimicas

Avda. Burgos 41 - 3°A

E-28036 MADRID

Mr Juan Manuel GIL GAHETE
Técnico del Estado

Justo Dorado N° 11

E-28040 MADRID

Mrs Merce GINJAUME

Dir. Tecnica Lab. Dosimetria
INTE-UPC

Diagonal 647

E-08028 BARCELONA

Mrs Susanna GOMEZ CORES
Radiofisico

MGV Gregorio Marafién
c/Doctor Esquerdo, 46
E-28007 MADRID

Mr José Ramon GOMEZ FUENTES
Médico residente

Hospital “12 de Octubre”

Servicio de Medicina Nuclear
Carretera de Andalucia Km.5,400
E-28041 MADRID

Mrs Sylvia GOMEZ-TEJEDOR ALONSO
Radiofisico

¢/ Antonio Toledano, 24 (5°C)

E-28028 MADRID

Mrs Inmaculada GONZALEZ
Técnico Medicina Nuclear
Mar Menor 34, 7°A

E-28033 MADRID

Mrs Cristina GONZALEZ RUIZ
Radiofisico

Servicio Fisica Médicay P.R.
Hospital Central de Asturias
Julian Claveria s/n

E-33006 OVIEDO

Mrs Carmen GONZALEZ S. SEGUNDO
Médico Onc. Radiot.

C/ Cerrada N° 2 (5°J)

E-47010 VALLADOLID

Mr Victoriano GONZALEZ-VILA
Radiofisico

Hospital U. “Virgen del Rocio”
Avd. Manuel Siurot s/n

E-41013 SEVILLA

Mr Angel GRACIA
Medical Physic

C/ Donoso Cortés 80, 5°-8
E-28040 MADRID

Mr Eduardo GUIBELALDE
Prof. of Medical Physics
School of Medicine

Dept. Radiology

University Complutense
E-28040 MADRID
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Mrs Maria del Carmen GUINDEL RUIZ
Técnico en Radioterapia

C/ Rafael Ferndndez Hijicos N°47 (3°B)
E-28038 MADRID

GUISASOLA

Physicist

Instituto Oncoldgico
Aldakonea, 44

E-20012 SAN SEBASTIAN

Mrs Isabél GUTIERREZ

Fisico

Facultad de Medicina
Universidad de Cantabria

Avda. Cardenal Herrera Oria s/n
E-39011 SANTANDER

Mrs Elfa HARO SALVATIERRA
Médico residente

Hospital “12 de Octubre”

Servicio de Medicina Nuclear
Carretera de Andalucia Km.5,400
E-28041 MADRID

Mr Vidal HERNANDEZ GARCIA
Médico Oncologia Radioterapica
C/ Severo Ochoa 3 (2°A)
E-18001 GRANADA

Mrs Araceli HERNANDEZ VITORIA
Fisico

Hospital Clinico Universitario

S° de Fisica y Proteccion Radiologica
¢/ San Juan Bosco 15

E-50009 ZARAGOZA

Mr Baltasar HERNANDO MACHIN
Ingeniero

CUALICONTROL-ACI S.A.

C/ Caleruega N° 67 - 1a Planta
E-28033 MADRID

Mr Manuel HERRANZ
Radiofisico

Plza. Virgen del Manzano, 2-7°D
E-09004 BURGOS

Mr Antonio HERREROS MARTINEZ
Técnico en Proteccién Radioldgica
C/ Rafael Batlle, 24 Bajos

E-08017 BARCELONA

Mrs Maria del Pilar IGLESIAS GOMEZ
T.E.R.

Avda. Virgen de Argeme, 7 (3°D)
E-10800 CACERES

Mr Emilio IRANZO
Proteccion Radiolégica
Paseo de la Castellana, 201
E-28046 MADRID

Mrs Yolanda JEAN-MAIRET
Técnico-P.R.

C.S.N.

c/Justo Dorado N° 11
E-28040 MADRID

Mr José Miguel JIMENEZ GONZALEZ
Radiofisico Hospitalario

Avda. Cardenal Herrera Oria, n°54 (3° Dcha)

E-39012 SANTANDER



Mrs Susana JIMENEZ MARTINEZ
Tecnico Especialista en Radiodiagndstico
C/ Delfin N°5 (9°B 1ZG)

E-18015 GRANADA

Mr Juan Manuel KINDELAN

President du Conseil de Sécurité Nucléaire
Consejo de Seguridad Nuclear

C/ Justo Dorado, 11

E-28040 MADRID

Mr José Pedro LA BANDA TEJEDOR
Médico

Servicio de Medicina Nuclear
Hospital del Aire

C/ Arturo Soria 82

E-28027 MADRID

Mrs Maria Teresa LEON GONZALEZ
Biol6ga

CIS ESPANA S.A.

C/ Prim, 5

E-28004 MADRID

Mrs Nieves LLORCA DOMAICA
Fisica

Centro Nacional de Dosimetria
av/Campanar 21

E-46009 VALENCIA

Mr Ramén LOBATO BUSTO

Radiofisico

Complexo Hospitalario Universitario de Santiago de
Compostela

C/ Galeras s/n

E-15705 SANTIAGO

Mr Pedro Luis LOPEZ BERRUEZO
T.E.R.

P/ Navarra 6-7° C.P.

E-31300 TAFALLA (Navarra)

Mrs Maria Pilar LOPEZ FRANCO
Radiofisico

Hospital de la Princesa

¢/ Diego de Ledn, 62

E-28006 MADRID

Mrs Maria Antonia LOPEZ PONTE
Fisica - Dosimetria Interna
CIEMAT

Edificio 34

Avda. Complutense, 22

E-28040 MADRID

Mr Miguel LOPEZ TORTOSA
Fisico

Fisica Médica

Servicio de Proteccion Radioldgica
Universitat Rovira i Virgili

Facultat de Medicina

C/ Sant Lloreng 21

E-43201 REUS (Tarragona)

Mrs Pilar LORENZ

Técnico P.R.

Consejo de Seguridad Nuclear
c/Justo Dorado, 11

E-28040 MADRID
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Mrs Maria Teresa MACIAS

Responsable Pretcion Radioldgica

Instituto de Investigaciones Biomédicas (CSIC)
C/ Arturo Duperier 4

E-28029 MADRID

Mr Mohamed MANUZI

Ingeniero Industrial

Hospital “Ramén y Cajal”

Oficina Técnica-Bioingenieria
Carretera de Colmenar Viejo Km.9100
E-28034 MADRID

Mrs Maria Jesiis MANZANAS
Fisico

c/Marques de Mondejar No 22 - 7°C
E-28028 MADRID

Mrs Paloma MARCHENA
Biologa

UNESA

C/ Francisco Gervas 3
E-28020 MADRID

Mrs Marisa MARCO

Head of Training Dept. (RP)
CIEMAT / IEE

Avda. Complutense, 22
E-28040 MADRID

Mr Ramén Carlos MARQUEZ

Técnico Especialista Médicina Nuclear
CIEMAT

Avenida Complutense, 22

E-28040 MADRID

Mr Luis Miguel MARTIN CURTO
Médico

¢/ Sangenjo 14

E-28034 MADRID

Mr Pedro MARTIN LERONES
Ldo. en Ciencias Fisicas
c/Las Eras N° 17, 6°A
E-47009 VALLADOLID

Mr Roberto MARTIN OLIVA

Fisico

Pza. San Roque n°5

E-35450 SANTA MARIA DE GUIA (Las Palmas)

Dr Josep MARTIN-COMIN

Presidente

Sociedad Espafiola de Medicina Nuclear (SEMN)
C/ Apolonio Morales, 27

E-28036 MADRID

CSUB Hospital Princeps d’Espanya

S. Medicina Nuclear

C/ Feixa Llarga, s/n

E-08907 HOSPITALET DE LLOBREGAT

Mr Miguel Angel MARTINEZ
X-Ray Supervisor

Ctra. de Fuencarral Km,15.1
E-28108 ALCOBENDAS (Madrid)

Mrs Maria Nieves MARTINEZ LOIZAGA
Médico especializado Med. Preventiva Nuclear
MEDYCSA

Principe de Vergara N°134

E-28002 MADRID



Mr Francisco Ramon MARTINEZ RAMOS

T.E. Radiodiagnostico
c/ Aldeanueva de la Vera N° 21, 4°B
E-28044 MADRID

Mr José Franco MARTI-VIDAL
Radiofisico

¢/ Alginet, 13 - 21°

E-46989 TERRAMELAR
Paterna (Valencia)

Mrs Maria José MATEOS LOPEZ
T.E.R.

Avda. Madrid, 21 (1°B)

E-18012 GRANADA

Mr Rafael MATEOS ORTIGOSA
Tec. Esp. Radiodiagnostico

C/ Jazmin N°9

CAJAR

E-18198 GRANADA

Mrs Lydia MEIGGS CORBELLA
Médico

c/ General Zabala No 13 - 5°F
E-28002 MADRID

Mrs Margarita MELENDRO
Farmaceutica

Du Pont Pharma

C/ Albacete N°5

E-28027 MADRID

Mrs Maria MENGUAL GIL
Fisico

Hospital Miguel Servet
Servicio de Fisica

Isabel la Catélica N°1-3
E-50009 ZARAGOZA

Mrs Victoria MESTRE DE JUAN
Fisica

Centro Nacional de Dosimetria
av/Campanar 21

E-46009 VALENCIA

Mrs Esther MILLAN CEBRIAN
Radiophysicist

Servicio de Fisicay P.R.

Hospital Clinico Universitario San Juan
Bosco, 15

E-50009 ZARAGOZA

Mrs Joaquima MIRALPEIX
Licenciada en Fisica

Sant Salvador 131
E-08024 BARCELONA

Mrs Marta Guadalupe MOLINA MUNOZ

Licenciada en Derecho
c/ Buenos Aires, 9 2°J
E-18004 GRANADA

Mr. José Luis MONROY ANTON
Médico

Don Ramon de la Cruz No 89
E-28006 MADRID

Mrs Gloria MONTERO
Radiofarmaceutica

Du Pont Pharma

C/ Albacete N°5
E-28027 MADRID

Mr Juan José MORANT ECHEVARNE
Fisico

Servicio de Proteccion Radiolégica
Universitat Rovira i Virgili

Facultat de Medicina

C/ Sant Lloreng, 21

E-43201 REUS (Tarragona)

Mr Miguel Angel MUNOZ AZNAREZ
T.E. Radiodiagnostico

C/ del Dibuto No 13

Getafe

E-28905 MADRID

Mrs Maria Soledad NAJERA GARCIA
Poddloga/Enfermera

Collado de Marichiva n°8 (3B) - Escaleras D
E-28035 MADRID

Mrs Maria Pilar OLIVARES MUNOZ

Fisico

Hospital General Universitario “Gregorio Marafién”
c¢/Dr. Esquerdo 46

E-28007 MADRID

Mr Miguel Angel OLMO LOPEZ
T.E.Radiodiagnéstico

C/ Alava N°7 (1°E)

E-28017 MADRID

Mrs Luisa OLORIZ LANDA

Tecnico Especialista Radiodiagnostico
Concejo de Elcano N°11-Bajo B
E-31016 PAMPLONA

Mrs Victoria PALACLOS PEREZ

Tecnico Especialista en Radiodiagnostico (TER)
C/ Artes Graficas, 34, 3°, 12°

E-46010 VALENCIA

Mrs Maria Cruz PAREDES GARCIA
Radiofisico de hospital

Servicio de Radiofisica

Hospital Universitario Clinica Puerta de Hierro
C/ San Martin de Porres, 4

E-28035 MADRID

Mrs Célia PECHARROMAN SACRISTAN
Médico residente

Hospital “12 de Octubre”

Servicio de Medicina Nuclear

Carretera de Andalucia Km.5,400
E-28041 MADRID

Prof. J. José PENA

Profesor Fisica Médica
Catedra Fisica Médica
Facultad de Medicina
Universidad de Extremadura
E-06070 BADAJOZ

Mr Francisco Javier PENIN GONZALEZ
Médico

Hospital Universitario de Getafe
Servicio Medicina Nuclear

Crtra. de Toledo, Km. 12.500 Getafe
E-28905 MADRID

Mrs Amparo PEREZ
Enfermera Medicina Nuclear
Hospital Ramoén y Cajal
Servicio Medicina Nuclear
E-28034 MADRID



Mrs Paloma PEREZ MOLINA
Director Técnico Farmacéutico
Mallinckrodt Iberica S.A.

Avda. San Pablo, 28

E-28820 COSLADA (Madrid)

Mr Carlos PEY ILLERA

Médico

Hospital Universitario de Getafe
Servicio Medicina Nuclear

Crtra. de Toledo, Km. 12.500, Getafe
E-28905 MADRID

Mr Xavier PIFARRE MARTINEZ

Radiofisico de hospital

Servicio de Radiofisica

Hospital Universitario Clinica Puerta de Hierro
C/ San Martin de Porres, 4

E-28035 MADRID

Mr Juan José Francisco POLLEDO
Director General de Salud Publica
Ministerio de Sanidad y Consumo
P° Prado 14

E-28071 MADRID

Mr Alejandro PRENSA
Fisico-Med. Nuclear
Hospital Clinico San Carlos
¢/ Isaac Peral s/n

E-28040 MADRID

Mr Carlos PRIETO MARTIN
Radiofisico

Hospital de la Princesa

¢/ Diego de Ledn, 62
E-28006 MADRID

Mr Juan Ignacio RABA
Radiofisico Hospitalario
Avda. Cardenal Herrera Oria, n°36 (5B)
E-39011 SANTANDER

Mrs Maria Luisa RAMIREZ
Médico Nuclear

Consejo de Seguridad Nuclear
c/Justo Dorado 11

E-28040 MADRID

Mr Francisco RAMIREZ FERNANDEZ
Técnico Rayos X

C/ Lima n°34 - (2°A)

E-28945 FUENLABRADA (Madrid)

Mr Juan I. RAYO-MADRID
Medicina Nuclear

Hospital Infanta Cristina
Ctra de Portugal, s/n
E-06080 BADAJOZ

Mrs Maria Angeles RIVAS BALLARIN
Fisico de Hospital

Avda. Cesareo Alierta N°31, Esc. Dcha. 1°A
E-50008 ZARAGOZA

Mrs Luz Maria ROBREDO
Dosimetria Interna
CIEMAT

Edificio 7

Avda Complutense, 22
E-28040 MADRID
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Mr Pedro RODRIGUEZ
Fisico Médico

SMART Solutions

C/ Ortega y Gasset 20 (3°B)
E-28006 MADRID

Mrs Ménica RODRIGUEZ
Fisica

IEE / CIEMAT

Avda. Complutense, 22
E-28040 MADRID

Mrs Lucia RODRIGUEZ ASTORGA
Profesora Escuela de Enfermeria
C/ Severo Ochoa, 3 (2°A)

E-18001 GRANADA

Mr Manuel Francisco RODRIGUEZ CASTILLO
Fisico

Hospital Universitario de Valme

Servicio de Radiofisica

Ctra. de Cadiz s/n

E-41014 SEVILLA

Mrs Fatima ROJAS CIMADEVILA
Periodista

Consejo Seguridad Nuclear

Justo Dorado, 11

E-28040 MADRID

Mr José Ramén ROMAN COLLADO
Fisico

Hospital Universitario de Valme
Servicio de Radiofisica

Ctra. de Cadiz s/n

E-41014 SEVILLA

Mr José Manuel ROMAY-BECCARIA
Minister of Health

Ministerio de Sanidad y Consumo
Paseo del Prado, 18

E-28014 MADRID

Mrs Maria Luisa ROSALES CALVO
Biologa

Consejo de Seguridad Nuclear
Justo Dorado 11

E-28040 MADRID

Mr Francisco Javier ROSALES ESPIZUA
Técnico en Proteccién Radioldgica
Gobierno Vasco

Departamento de Sanidad

¢/ Maria Diaz de Haro, 60

E-48010 BILBAO

Mrs Almudena RUANO GOMEZ
T.E.R.

C/ Crta. de Plasencia, 15
E-10691 CACERES

Mr Carlos RUIZ BLANCO

Tec. Esp. en Radiodiagnostico
Residencia Los Alfares P.1., I.C.
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RESUME

L'objectif du séminaire était de promouvoir la discussion entre les autorités compétentes des Eta
membres, les praticiens, les médecins ordonnateurs, les experts en radioprotection et les représent:
de l'industrie concernant la transposition de la directive sur l'exposition a des fins médicales (DEM
(97/43/Euratom). Les principaux orateurs ont présenté neuf thémes qui touchent & ce domaine et c
sont actuellement examinés par la CE en vue d'établir des recommandations techniques. Chag
exposé a été suivi d'une discussion. Parmi les questions examinées en profondeur, il faut citer I'utili
d'un retour a la regle des dix jours pour les femmes en age de procréer, l'importance des niveaux
référence diagnostiques, I'narmonisation des méthodes et de I'ampleur des programmes de garantie
la qualité, la responsabilité du médecin ordonnateur dans le cadre de la justification et les possibilité
d'harmoniser les formations. Il a été décidé qu'une deuxieme réunion consacrée a la transposition de
DEM devrait étre organisée début 1999 en vue d'évaluer la transposition a un stade ultérieur.
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