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Résumé

En Suisse, quelque 3500 installations de radiographie en fonction dans des cabinets médicaux posse-
dent une autorisation d’exploitation (cabinets individuels ou de groupe, situation en octobre 2014). On
ignore combien de ces cabinets utilisent les nouveaux systémes numériques de réception de l'image
en remplacement des anciens couples écrans-films analogiques car les composants du traitement de
'image ne sont pas mentionnés dans les autorisations.

En 2012/2013, 'OFSP a procédé a un audit ciblé sur l'efficacité des mesures de surveillance dans 64
cabinets médicaux équipés d’appareils de radiologie numérique. A cette occasion, il a eu I'opportunité
de sensibiliser les utilisateurs en particulier a des aspects importants de la radioprotection et de la qua-
lité de I'imagerie diagnostique. Conduits sous la forme d’entretiens avec les utilisateurs, les audits ont
abordé les thémes suivants : la mise en ceuvre de mesures de radioprotection architecturales, opéra-
tionnelles et techniques, I'organisation et I'administration, I'assurance qualité fournie par les entreprises
spécialisées et les utilisateurs, la pose de l'indication et les critéres de prescription ainsi que la formation
et le travail en réseau avec d’autres cabinets et instituts de radiologie. Les résultats des audits ont
permis & 'OFSP de réunir des connaissances approfondies de la situation en matiére de radiologie
numeérique et de qualité des prestations qui permettront de mieux cibler les projets de surveillance a
venir.

L’analyse des audits a mis en évidence un niveau d’assurance qualité généralement bon sur le plan
technique. S’agissant des écrans de diagnostic, des manquements ont toutefois été observés concer-
nant I'exécution et la documentation des contrbles de stabilité. Dans le domaine administratif, on a
relevé des mises a jour incomplétes de documents dosimétriques personnels et 'absence d’enregistre-
ment des applications diagnostiques a doses élevées. Un retard considérable a également été constaté
en matiére de formation continue des assistants médicaux pour ce qui est de la prise de clichés en
radiologie conventionnelle élargie (radiographie a doses élevées). Par ailleurs, il faut renforcer I'appli-
cation au quotidien des dispositions réglementaires récentes sur le contrdle périodique des moyens de
protection (tabliers plombés) et des niveaux de référence diagnostiques (NRD) nationaux, des mesures
efficaces et simples a mettre en ceuvre. A l'issue des audits, '’OFSP a pu proposer des solutions adap-
tées aux différentes situations. Enfin, les résultats obtenus permettent de déterminer des champs d’ac-
tion potentiels qui contribueront & améliorer la radioprotection dans les cabinets médicaux.
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1. Introduction

En Suisse, 3487 installations de radiologie en fonction dans des cabinets médicaux individuels ou de
groupe, principalement en médecine interne générale, possédent une autorisation d’exploitation®. Le
nombre d’installations utilisant des techniques numériques ne peut pas étre chiffré avec précision car
le systéme de réception de I'image n’est pas spécifiquement mentionné dans les autorisations.

La dose effective moyenne recue par la population a 'occasion d’applications médicales (diagnostic
radiologique) atteint 1,2 mSv par an et par personne. La part des examens pratiqués en cabinet médical
s’éléve a 20,1 % pour ce qui est de la fréquence d’application et & 5,3 % en ce qui concerne la dose
collective annuelle (illustr. 1)2.

Cabinets dentaires (40,8 %)
Cabinets médicaux (20,1 %)
Chiropratique (0,5 %)
Hépitaux (34,6 %)

Instituts privés (4 %)

Fréquence d’examens

Cabinets dentaires (0,7 %)
Cabinets médicaux (5,3 %)
Chiropratique (0,5 %)
Hopitaux (80,8 %)

Instituts privés (12,6 %)

Contribution a la dose
collective

lllustr. 1 Fréquence d’examens et pourcentage de la dose selon la source

Dans le cadre de son activité de surveillance, 'OFSP privilégie toujours davantage une approche gra-
duée, autrement dit une maniére de procéder modulée en fonction des risques, étant entendu que les
objectifs de protection pour les doses moyennes et élevées doivent étre maintenus en considérant la
chaine de 'imagerie médicale dans son ensemble.

L’OFSP a constaté ou a été informé que le nombre d’écarts aux principes de radioprotection et aux
mesures d’assurance qualité était en augmentation, une tendance imputable a un net fléchissement de
la surveillance active dans le domaine d’utilisation mentionné. Par ailleurs, I'évolution rapide que connait
ce secteur a l'instar de bien d’autres, notamment le passage de systémes écran-film a des installations
a récepteurs d’images numeériques, nécessite une plus grande attention en termes de surveillance axée
sur les résultats. Cette approche est pratiquée avec succés depuis quelques années dans le cadre
d’audits ciblés et d’inspections prioritaires et a permis dans certains cas de réduire de maniére remar-
quable les doses délivrées aux patients. Les audits intégrent systématiquement les utilisateurs dans le
processus.

L’objectif de ce projet consistait a documenter la situation réelle d’un certain nombre de cabinets médi-
caux individuels ou de groupe en matiére de radioprotection. Outre les questions techniques relatives
aux installations, le projet s’est également intéressé a I'activité des entreprises spécialisées dans la
fourniture d’installations radiologiques (ci-apres entreprises spécialisées) sur le plan de I'assurance qua-
lité technique. Les échanges avec les utilisateurs ont aussi permis d’obtenir des informations concernant
la radioprotection opérationnelle ainsi que les aspects organisationnels et administratifs. Parallélement,
les utilisateurs ont pu étre sensibilisés a des aspects importants de la radioprotection sur la base d’'une
approche de coaching pratiquée par les auditeurs.

1 Source : OFSP, Division radioprotection, statistique des autorisations (situation : octobre 2014)
2 Source : Exposure of the Swiss population by medical X-rays: 2008 Review IRA, Lausanne (Juni 2011)
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1.1 Bases légales pour la réalisation des audits

La réalisation des audits et les dispositions applicables a I'assurance qualité technique ainsi qu’aux
exigences spécifiques en matiére de formation se fondent sur les bases |égales suivantes :

- Loi sur la radioprotection (LRaP) du 22 mars 1991

- Ordonnance sur la radioprotection (ORaP) du 22 juin 1994

- Ordonnance sur les installations radiologiques a usage médical (ordonnance sur les rayons X)
du 20 janvier 1998

- Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim) du 17 octobre 2001

- Ordonnance sur les formations et les activités autorisées en matiére de radioprotection (ordon-
nance sur la formation en radioprotection) du 15 septembre 1998

- Ordonnance sur la dosimétrie individuelle (ordonnance sur la dosimétrie) du 7 octobre 1999

- Directives et notices complémentaires de 'OFSP (liste détaillée dans la partie Annexe)

2. Procédure / Méthodologie

2.1 Sélection des cabinets médicaux

En sa qualité d’autorité responsable des autorisations et de la surveillance, 'OFSP a procédé a des
audits circonstanciés dans 64 cabinets individuels et de groupe dans les années 2012 et 2013. Des
installations radiologiques dans les trois régions linguistiques ont été considéreés (illustr. 2 ; Suisse alé-
manique : n=43, Suisse romande : n=18 ; Suisse italienne : n=3). Les audits ont uniquement porté sur
des installations dotées de systemes numeériques de réception de I'image. Il s’agissait a la fois de sys-
témes CR utilisant des écrans a mémoire (n=36, 56 %) et de systemes DR & détecteur solide (n=28,
44 %).

Puisque la bangue de données relative aux autorisations de 'OFSP recense uniqguement les données
spécifiques au générateur, autrement dit celles de la partie émettrice des rayonnements, 17 entreprises
spécialisées au bénéfice d’'une autorisation d’exploitation, d’installation et de maintenance d’installations
radiologiques délivrée par 'OFSP ont été contactées en vue d’obtenir les coordonnées de cabinets
médicaux exploitant des systémes numériques. Neuf ont répondu en joignant une liste des systéemes
installés. A l'issue des audits effectués sur place, les protocoles techniques de douze entreprises char-
gées des mesures d’assurance qualité de lintégralité des systéemes ont finalement été examinés et
évalués.

Illustr. 2 Répartition, par canton, des cabinets médicaux audités
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2.2 Réalisation des audits

Les audits ont été convenus au préalable avec les exploitants. Lors de ces contacts, généralement
téléphoniques, la maniére de procéder a été brievement expliquée. L’audit des cabinets médicaux s’est
déroulé selon un protocole standard (annexe 1) et prévoyait des questions regroupées par thémes sous
la forme de check-lists et de protocoles techniques fournis en annexe. Les themes suivants ont été
abordés :

a. Organisation / Administration

Validité de l'autorisation d’exploiter I'installation radiologique
¢ Dosimétrie individuelle

e Formation / Perfectionnement / Formation continue

e Dossiers techniques

b. Radioprotection liée a la construction
¢ Examen de conformité par rapport au plan de radioprotection
¢ Indications / Inscriptions

c. Radioprotection opérationnelle

e Enregistrement des données relatives a I'exposition / indications des doses
Possibilités techniques de réduire les doses
Connaissance de la signification et des domaines de valeurs de I'indicateur de dose
Etablissement du concept NRD (niveaux de référence diagnostiques)
Connaissance des mesures permettant de réduire les doses

d. Moyens de protection :
e Equipement, utilisation adéquate
e Contrdle périodique / assurance qualité

e. Assurance de la qualité technique :
e Fréquence, établissement de protocoles (tests de réception / contrdles d’état / contrdles de sta-
bilité)

f. Indication d’examens / Critéres de prescription
e Concepts relatifs a la justification des indications
e Connaissance des guides et lignes directrices existantes
e Réseaux de radiologie, échange d’'informations

Des mesures ponctuelles ont également été effectuées en cours d’audit. La valeur K locale (constante
caractéristique comme parameétre de puissance de l'installation) a été déterminée pour appliquer le
concept NRD. Pour les installations dotées d'un systéme d’exposition automatique (AEC), la dose au
récepteur d’'image/dose de déclenchement a été mesurée pour servir de paramétre a une installation
optimisée. Les paramétres d’exposition concernant les clichés typiques ont été recensés avec le con-
cours des utilisateurs afin de calculer les doses a la surface et de comparer ces derniéres avec les
niveaux de référence diagnostiques publiés.

Les thémes relevant de 'organisation et spécifiques aux installations ont été discutés directement avec
les utilisateurs, essentiellement des assistants médicaux (AM), ce qui a souvent permis de trouver des
solutions adéquates orientées sur la pratique. Les résultats de I'audit ont été discutés dans le détail
avec le titulaire de l'autorisation (médecin) et des mesures d’optimisation ont ensuite été convenues.
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Radiologie numérique dans les cabinets médicaux

3. Résultats

3.1 Organisation / Administration

3.1.1 Dosimétrie individuelle

W en regle
95% 5%
H manque

lllustr. 3 Dosimetre individuel existant (n=64)

M en régle
41% 59%
H manque

lllustr. 4 Mise a jour des documents dosimétriques individuels (n=64)

3.1.2 Formation

M en regle
84% 16%
H manquant

lllustr. 5 Médecin : qualifications pour les applications diagnostiques a doses élevées (n=60)

Hen regle
18% 82%
H manquant

lllustr. 6 Assistante médical : qualifications pour les techniques radiologiques conventionnelles élargies
(n=63)

3.1.3 Dossier technique

M en régle
59% 41%
H manque

lllustr. 7 Dossier technique : intégralité, langue, structure (n=64)
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3.14

Evaluation de I'organisation / administration

La plupart des cabinets médicaux disposait de dosimétres individuels (illustr. 3). Seulement 40 %
d’entre eux avaient mis a jour correctement les documents de dosimétrie individuelle ; les don-
nées étaient partiellement lacunaires. Dans quelques cabinets, la mise a jour incombait aux col-
laborateurs ; aucune coordination n’était assurée par I'’expert concerné (illustr. 4).

Un important retard a combler a été constaté en matiere de formation. La prise de clichés de la
colonne vertébrale, du bassin et de 'abdomen requiert du médecin prescripteur et de I'assistant
médical qui les exécute une formation complémentaire reconnue dans le domaine des techniques
radiologiques conventionnelles élargies (radiographies a doses élevées)3. Si la plupart des mé-
decins possédait cette qualification complémentaire, environ 80 % des assistants médicaux
n’avaient pas suivi cette formation certifiée (illustr. 5, 6).

L’examen des données techniques de l'installation, qui doivent étre disponibles sur place, a mon-
tré que les conditions requises étaient réunies dans environ 60 % des cas. Des manquements
concernaient le caractére non exhaustif des documents, leur mode de gestion et en particulier le
fait que les protocoles n’existaient pas dans la langue locale (illustr. 7).

3.2 Radioprotection liée ala construction

3.2.1

Hen regle
62% 38%
H manque

lllustr. 8 Radioprotection liée a la construction, concordance avec le plan de radioprotection, inscriptions
(n=64)

Evaluation de la radioprotection liée a la construction

Il s’agissait de vérifier que la situation correspondait au plan de radioprotection (utilisation de
locaux voisins, emplacement de I'installation, blindages requis). Aucun manquement n’a été ob-
servé dans pratiguement deux tiers des cabinets visités. Dans les autres cabinets, les critiques
ont essentiellement porté sur I'absence d’inscriptions (symboles de danger radiologique, équiva-
lents de plomb). Dans quelques cas seulement, la situation de la radioprotection ne correspondait
pas au plan d’origine (illustr 8).

3.3 Radioprotection opérationnelle

3.3.1 Enregistrement

Hen régle
52% 48%
H manquant

lllustr. 9 Enregistrement des examens a doses élevées (n=64)

3 Art. 11 ; ordonnance sur la radioprotection (ORaP) du 22 juin 1994
Annexe 1, tableau 1C, colonne 7.1, et annexe 4 ; ordonnance sur la formation en radioprotection du 15 septembre 1998
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Radiologie numérique dans les cabinets médicaux

3.3.2 Exposition automatique (AEC)

B disponible
17% 83%
H non dispon.

Illustr. 10a Exposition automatique existante (n=63)

M en régle
VEY 27%
H manque
lllustr. 10b Exposition automatique correctement réglée (n=11)
3.3.3 Tableau relatif a 'exposition / Programmation anatomique
M disponible

98% ¥1%

H non dispon.

lllustr. 11 Tableau relatif a I”exposition / Programmation anatomique a disposition et appliqués (n=64)

3.3.4 Indicateur de dose

H disponible
80% 20%
H non dispon.
lllustr. 12a Indicateur de dose a disposition sur le systeme (n=64)
M instruit

37% 63%
M pas instruit

lllustr. 12b Application instruite (n=51)

H disponible
43% 57%
H non dispon.

lllustr. 12c Documentation a disposition (n=51)
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3.3.5 Niveaux de référence diagnostiques (NRD)

B connu
4% 96%
M pas connu

lllustr. 13 Concept NRD connu et introduit (n=60)

3.3.6 Détermination des valeurs k locales

3.3.7

Valeurs k locales

20

i
@
L

Nombre d'entreprises
.
o

MIN 0.038
5 MAX 0.115
RANGE 0.077
MEAN 0.0791
o L] — MEDIAN ~0.0810

0.04 0.06 0.08 0.10 0.12

Valeurs k calculées [mGy ¢ m?e mAs™|

lllustr. 14 Répartition des valeurs k locales obtenues (n=63)

Evaluation de la radioprotection opérationnelle

Cette partie de l'audit a porté sur divers aspects de radioprotection que I'utilisateur est a méme
d’'influencer et de moduler activement par son implication personnelle. Cela suppose des con-
naissances fondées sur I'expérience professionnelle et, de la part des entreprises spécialisées,
une information détaillée des groupes cibles ainsi que la mise en place de programmes de for-
mation et de perfectionnement. Le passage a I'imagerie numeérique, notamment, induit des be-
soins supplémentaires en matiére de formation et requiert des mesures d’optimisation efficaces,
souvent faciles a mettre en ceuvre.

La moitié seulement des cabinets a enregistré, comme cela est prescrit, les examens radiolo-
giques a doses élevées* (illustr. 9). Les programmes assistés par banques de données peuvent
a l'avenir offrir une aide a Il'utilisateur puisqu’ils font partie intégrante du logiciel du systeme et
qu’ils saisissent et mémorisent les données d’exposition.

Seulement onze cabinets disposaient d’'un systéme d’exposition automatique (AEC) permettant
d’adapter les parameétres d’exposition en fonction du patient (illustr. 10a). Sur ces installations, la
dose au récepteur d'image a été contrélée au moyen de la dose de déclenchement. Dans huit
cas, la majorité des résultats était nettement en dessous de la valeur limite de 5 pGy (illustr. 10b ;
une installation n'a pas pu étre contrdlée). Sur les systéemes sans option AEC, il faut recourir a
des tableaux relatifs a I'exposition pour obtenir une information numérique indispensable sur le
plan du diagnostic avec une dose minimale. Dans pratiquement tous les cabinets, le tableau re-
latifs a I'exposition figurait dans une programmation anatomique ou était directement disponible
pour assister I'utilisateur (illustr. 11).

Un indicateur de dose, qui permet d’obtenir la dose au récepteur d’image, doit figurer sur les
systémes numériques. Cet indicateur faisait défaut dans 20 % des cabinets visités (illustr. 12a).
Seulement 37 % du personnel connaissait sa signification et les domaines de valeurs (illustr.

4 Art. 25 ; ordonnance sur la radioprotection (ORaP) du 22 juin 1994
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12b) ; environ 60 % des cabinets ne possédaient pas la documentation correspondante (illustr.
12c).

Les niveaux de référence diagnostiques (NRD), un concept déja bien établi dans le domaine de
la radiologie par projection, étaient encore rarement exploités dans le secteur des cabinets mé-
dicaux. Sur un total de 60 cabinets, deux seulement se servaient de cet instrument d’optimisation
simple a utiliser (illustr. 13). Les entreprises spécialisées doivent davantage sensibiliser les utili-
sateurs a ce concept lors de la remise des installations ou dans le cadre de I'assurance qualité
technique (éventuellement aussi ancrage dans la formation de base des assistants médicaux).
La valeur K des installations radiologiques a été mesurée lors des audits. Il s’agit d’'une constante
propre a I'équipement (puissance du tube). Cette valeur est indispensable pour déterminer la
dose a la surface d’entrée du patient, laquelle doit étre comparée avec les niveaux de référence
diagnostiques. Si la valeur k locale de l'installation n’est pas connue, on peut prendre comme
valeur standard 0.1 mGy-m?-mAs-! pour les générateurs a haute fréquence. La valeur k moyenne
obtenue se situait 20 % en dessous de cette valeur standard (illustr. 14).

La maniere de déterminer la dose a la surface d’entrée du patient est expliquée de maniere dé-
taillée dans le rapport final d’un projet de 'OFSP consacré aux niveaux de référence diagnos-
tiques en radiologie par projection (projet NRDRad).

3.4 Moyens de protection

34.1

W en régle
67% 33%
H manque

lllustr. 15a Moyens de protection a disposition, selon les exigences (n=64)

Hen regle
15% 85%

H manque

lllustr. 15b Contréle des moyens de protection (n=60)

Evaluation des moyens de protection

Dans deux tiers des cabinets médicaux, les moyens de protection disponibles correspondaient
aux exigences de I'ordonnance sur les rayons X5 (illustr. 15a). Ce sont principalement les protec-
tions des gonades qui faisaient défaut (protection des testicules et des ovaires). Seulement 15 %
des cabinets respectaient I'obligation qui leur est faite depuis quelques années de contrdler ré-
gulierement le parfait état des moyens de protection (illustr. 15b). Certains cabinets ont estimé
que l'acquisition de nouveaux tabliers de protection supprimait I'obligation de contrdle. Dans cer-
tains cas, ce contrble simple a effectuer (par palpation et au moyen d’'une technique d’imagerie)
est déléguée aux entreprises spécialisées.

5 Annexe 2 (art. 2, al. 5, et art. 3, al. 6) ordonnance sur les rayons X du 20 janvier 1998
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Radiologie numérique dans les cabinets médicaux

3.5 Assurance gualité (AQ)

3.5.1 Assurance qualité de l'installation radiologique et du systeme de réception de I'image

M effectué
90% 10%

B manquant

lllustr. 16 Test de réception de l'installation radiologique (n=60) et du systéme de réception
de I'image (n=62)

m effectué
70% % pas enc. exigible
H manquant
lllustr. 17a Contrdle de I'état de l'installation radiologique (n=64)
m effectué
77% % pas enc. exigible
H manquant

lllustr. 17b Contréle de I'état du systéme de réception de I'image (n=64)

M effectué

B manquant
lllustr. 18a Contréle de stabilité de l'installation radiologique (n=64)

M effectué

u manquant

lllustr. 18b Contréle de stabilité du systeme de réception de I'image (n=61)

3.5.2 Assurance qualité de I'appareil de restitution de I'image (écran de diagnostic)

M effectué
89% 11%

B manquant

lllustr. 19a Test de réception de I'écran de diagnostic (n=62)
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m effectué

56% 31% pas enc. exigible

B manquant
lllustr. 19b Contrdle de I'état de I'écran de diagnostic (n=64)
H effectué
70% 30%
B manquant

lllustr. 19¢ Contrdle de stabilité de I'écran de diagnostic (n=64)

3.5.3 Classification des appareils de restitution de I'image

M Classe A
86% 14%

W autres

lllustr. 20 Classification des écrans de diagnostic (n=63)

3.5.4 Evaluation de I'assurance qualité

L’examen des protocoles d’assurance qualité technique documentés a l'aide des dossiers tech-
niques de linstallation avait pour objectif d’évaluer le travail des entreprises spécialisées impli-
quées. Dans bien des cas, il n’a pas été possible de controler dans le détail si les mesures d’as-
surance qualité avaient été réalisées intégralement, au moment prévu et conformément aux exi-
gences® (en particulier controle de I'état, contréle de stabilité, contrdle périodique de la radiopro-
tection), soit parce que la migration sur un systéeme numeérique de réception de I'image ou une
autre installation datait de moins d’un cycle, soit que I'assurance qualité n’avait pas encore a étre
contrblée au moment de l'audit (contréle de I'état de I'appareil : tous les six ans ; contrble de
stabilité : tous les ans).

La maintenance des installations de radiologie des cabinets médicaux visités était assurée par
douze entreprises spécialisées, la plupart compétentes pour toute la chaine de I'imagerie numé-
rique (installation, récepteurs d'image, écrans de diagnostic). Certains cabinets avaient confié la
maintenance de l'installation et du systéme de réception de I'image a des entreprises différentes.

S’agissant des installations de radiologie et des récepteurs d’'image, les manquements les plus
souvent observés ont été une exécution incompléte des points a vérifier et 'absence de proto-
coles dans la langue locale. Le test de réception, condition préalable a la mise en service d'un
appareil, avait été documenté dans 90 % des cas. (illustr. 16, illustr. 17a et b, illustr. 18 a et b).

Les manquements constatés au niveau des écrans de diagnostic concernaient principalement
I'absence de contrbles de stabilité ou le fait de ne pas consigner ces données (30 %, illustr. 19c¢).
Les entreprises spécialisées qui installent des équipements de radiologie sont appelées a mieux
former les utilisateurs en vue de ce test visuel a effectuer hebdomadairement au moyen d’une
image de contrdle standard et, le cas échéant, a prévoir des séances de rafraichissement des
connaissances. Les exigences en la matiere doivent également faire partie de la formation initiale
des utilisateurs. Dans 11 % des cas, les tests de réception des appareils n’avaient pas fait I'objet
d’un protocole (illustr. 19a) ; une évaluation définitive du contréle de I'état des appareils n’a pas

6 - Ordonnance sur les rayons X du 20 janvier 1998 ; chapitre 4
- Directive OFSP R-08-06 ; Contrdle de la qualité des installations radiologiques numériques pour la radiographie et/ou la ra-
dioscopie du 1*" avril 2010
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été possible pour un tiers environ des installations, le contréle en question n’étant pas encore
requis (illustr. 19b).

Le moniteur exploité doit correspondre aux normes fixées (catégorie A) et étre désigné comme
tel de maniére visible. Le fabricant doit indiquer que I'appareil est destiné a étre utilisé comme
écran de diagnostic médical. 14 % des écrans ne remplissaient pas cette exigence (illustr. 20).

3.6 Pose de l'indication / Critéres de prescription

M appliqué
65% 35%

M pas connu
lllustr. 21a Critéres de pose de l'indication existants / connus (n=60)

M établie
86% 14%
H manquante

lllustr. 21b Collaboration établie avec des fournisseurs de prestations de radiologie (n=59)

3.6.1 Evaluation sur la pose de l'indication / réseau

La question de l'indication et des criteres de prescription d’examens radiologiques a été abordée
lors des entretiens avec les médecins possédant les qualifications requises. Il en est ressorti que
deux tiers des cabinets ont connaissance des guides pratiques et des lignes directrices a ce sujet
et que certains s’en servent (illustr. 21a). Certains médecins ont déclaré que la demande d’exa-
mens se fondait sur de nombreuses années de pratique. Une proportion élevée de cabinets
(86 %) travaille en collaboration avec un fournisseur local de prestations radiologiques (illustr.
21b). Des échanges d’'informations et un second avis peuvent ainsi contribuer & une meilleure
pratigue en matiére de prescription et a la justification d’examens.

4. Discussion

Les audits ont porté sur un échantillon de 64 cabinets médicaux équipés d’installations de radiographie
numeériques. En plus des cabinets retenus dans les trois régions linguistiques, la démarche a également
inclus plusieurs entreprises spécialisées et différents systémes afin d’obtenir une image aussi repré-
sentative que possible de la situation en matiére de radioprotection. Dans I'ensemble, 'imagerie numé-
rique dans les cabinets médicaux atteint un bon niveau.

Dans le domaine organisation / administration, la dosimétrie individuelle est établie dans la plupart des
cabinets mais la mise a jour des documents dosimétriques personnels est généralement lacunaire ou
carrément inexistante. Les dossiers techniques ne correspondent que partiellement aux conditions re-
quises en termes d’exhaustivité, de systéeme de gestion et plus particulierement de documentation dans
la langue locale.

La formation des assistants médicaux est largement insuffisante. Dans de nombreux cabinets, les as-
sistants n’ont pas suivi de formation complémentaire en technique de radiologie conventionnelle élargie
(clichés du tronc ou radiographies a doses élevées). Cette formation est pourtant exigée par la Iégisla-
tion.
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La radioprotection liée a la construction est conforme aux exigences dans deux tiers des cabinets mé-
dicaux. Les manguements constatés concernent I'absence d’inscriptions ou un plan de radioprotection
ne correspondant pas rigoureusement a la situation réelle. Le contrdle périodique de la radioprotection
effectué dans le cadre du contréle de I'état des appareils devrait garantir la conformité aux dispositions
légales.

Plusieurs points ont été relevés en ce qui concerne la radioprotection opérationnelle. Les doses de
déclenchement en exposition automatique, un systéeme installé dans quelques cabinets seulement,
étaient bien réglées pratiguement partout. Un maniement correct du systéme fait que I'appareil ajuste
automatiqguement la dose voulue. Considérant les exigences prévues par la révision de I'ordonnance
sur les rayons X pour les installations a doses moyennes et élevées, nul doute que la thématique de
I'exposition automatique (AEC) va gagner en importance. Une solide formation théorique et pratique
des utilisateurs dans ce domaine deviendra indispensable pour tirer profit des avantages de cette tech-
nologie.

Le tableau relatif a 'exposition/programmation anatomique était a disposition sur toutes les installations,
sauf une. L'indicateur de dose, ou exposure index, n’était pas mentionné dans 20 % des cas, ou encore
les utilisateurs ne connaissaient pas sa signification ou le domaine des valeurs. Seulement 43 % des
installations disposait de la documentation correspondante. L’'OFSP estime cependant qu’en comparai-
son avec le concept de niveaux de référence diagnostiques (NRD), nettement plus orienté sur la pra-
tique, l'indicateur de dose comme information supplémentaire du niveau d’exposition au récepteur
d'image n’a qu’une importance secondaire. Ce concept n’est que rarement établi dans le secteur des
cabinets médicaux (4 %). Dans les hopitaux et en partie aussi dans les instituts privés, des résultats
considérables ont été enregistrés ces derniéres années en termes d’optimisation des doses.

Les moyens de protection répondent aux exigences de I'ordonnance sur les rayons X dans les deux
tiers des cabinets médicaux. Les manquements les plus fréquents concernent 'absence de protection
des gonades (protection des testicules et des ovaires). La pertinence de I'application a été largement
discutée. Au moment des audits, le contréle annuel par palpation et au moyen d’une technique d’ima-
gerie’ était seulement pratiqué par un petit groupe d’utilisateurs. Il a souvent été mentionné que ce
contr6le ne s’imposait pas encore pour les nouvelles couvertures de protection.

Une partie centrale de I'audit a porté sur 'assurance qualité, une tache qui reléve principalement des
entreprises spécialisées (tests de réception, contrdles d’état, contrbles de stabilité et maintenance des
installations). Douze entreprises spécialisées en radiologie, qui assurent généralement la maintenance
technique de I'ensemble de la chaine d’'imagerie, ont été associées au projet. Le contrdle de la stabilité
des appareils de restitution des images est effectué hebdomadairement par les utilisateurs au moyen
d’'une méthode visuelle simple & appliquer. A quelques exceptions pres, les tests de réception des ins-
tallations sont effectués au moment prévu. Les manquements les plus fréquents relevés pour les instal-
lations de radiologie et les systémes de réception de I'image portent sur le contréle parfois incomplet
des points a observer.

Le contréle de stabilité n’a pas été ou n’a pas correctement été effectué ou documenté pour un tiers
des appareils de restitution de I'image (écrans de diagnostic). En outre, 14 % des moniteurs ne corres-
pondaient pas aux exigences fixées pour la catégorie A.

Dans nombreuses des cabinets médicaux, il n’a pas été possible de procéder a un examen approfondi
des mesures d’assurance qualité car les contrbles d’état et de stabilité n’étaient pas encore exigibles
au moment de l'audit.

Finalement, des aspects comme /a pose de /'indication de radiographies, les critéres de prescription de
radiographies ou de radiographies supplémentaires et le travail en réseau avec des centres de radiolo-
gie ont été abordés. La justification de I'indication et les critéres de prescription sont les fondements des
principes de la radioprotection. Dans deux tiers des cabinets médicaux, le personnel consulte les guides
pratiques et les lignes directrices ou connait leur existence. Dans certains cas, une expérience reposant
sur de longues années de pratique est mentionnée. Enfin, la majorité des cabinets collabore réguliére-
ment avec des fournisseurs locaux de prestation radiologiques. Ce mode de fonctionnement permet de
maintenir et de renforcer le réseau médico-radiologique et la pratique en matiére de prescriptions.

" OFSP-Notice R-09-02 ; Moyens de protection pour les patients, le personnel et les tiers en radiodiagnostic, 20 décembre 2010
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5. Conclusions

Les résultats obtenus dans le cadre des audits montrent que I'imagerie numérique atteint généralement
un bon niveau dans le secteur des cabinets médicaux. Les principales observations et les champs d’'ac-
tion possibles peuvent étre définis comme suit :

Des actions sont impérativement nécessaires en matiére de formation. Les dispositions |égales
régissant la formation des assistants médicaux (AM) dans le domaine des techniques radiologiques
conventionnelles élargies (radiographies du tronc, radiographies a doses élevées) doivent faire
I'objet d’'une communication renforcée a large échelle.

Des actions de sensibilisation supplémentaires sont nécessaires pour intégrer et ancrer dans la
pratique quotidienne les niveaux de référence diagnostiques (NRD), un instrument d’optimisation
efficace et relativement simple a mettre en ceuvre. Des formations répétées lors des fluctuations
de personnel peuvent contribuer a une meilleure compréhension du concept.

Le contrble hebdomadaire de stabilité des écrans de diagnostic que les utilisateurs doivent effec-
tuer dans le cadre des mesures ordinaires d’assurance qualité doit étre mieux enseigné. Il est
important de mettre en évidence le bien-fondé des mesures d’assurance qualité en associant les
utilisateurs a cette démarche. Les écarts au niveau de la qualité de 'image doivent étre détectés
rapidement. Les exigences relatives au contréle annuel des moyens de protection doivent faire
I'objet d’'une meilleure information.

Dans le domaine administratif, il convient de renforcer I'enregistrement systématique des radiogra-
phies a doses élevées. La gestion des documents et des manuels techniques (degré de détalil,
structure, présentation dans la langue locale) nécessite un effort supplémentaire de la part des
entreprises spécialisées.
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Référence du document :
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Rapport d’audit concernant la radioprotection en cabinet médical du
Madame, Monsieur,
Veuillez trouver en annexe le rapport concernant I'audit susmentionné.

Nous vous prions de prendre dans les délais impartis les mesures nécessaires a la réalisation des
charges relevées lors de I'audit et d’en informer 'OSFP. Veuillez svp nous confirmer votre accord avec
les mesures convenues en nous retournant un exemplaire du rapport d’audit dment signé.

Pour toute question nous vous prions de vous adresser a I'inspecteur concerné.
Avec nos meilleures salutations

Division radioprotection
Section Radiothérapie et diagnostic médical

Office Fédéral de la Santé Publique

Schwarzenburgstrasse 165

CH-3003 Berne

Tel. +41 , Fax +41 31 322 83 83
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V8 /06.2013 Numéro d’autorisation

Rapport d’audit concernant la radioprotection en cabinet médical du :

Qualification pour I'application a 'homme :

Qualité d’expert en radioprotection:

Téléphone / E-Mail:

Code d’appréciation:  1: en ordre
2: partiellement en ordre, en cours
3: pas en ordre, a réaliser

] qualification en ordre

] qualification en ordre

N° | Administration et organisation 1 2 3 |Remarques
L’autorisation actuelle concorde-t-elle avec les données réelles
1. | (qualification technique/expertise, type et emplacement de L0
l'installation)?
2 Les personnes exposées au rayonnement dans l'exercice de leur 000
" | profession sont-elles soumises a des contréles dosimétriques ?
Les résultats de la dosimétrie sont-ils consignés dans le document
3. |Les e A OO0
dosimétrique personnel *
Des dossiers techniques complets sont-ils disponibles pour I'installation
4 radiologique, le systéme de réception d'image CR/DR, le 000
" | développement des films, les systémes de documentation et de
restitution de I'image (écrans)?
Des séances de formation continue a I'intention des collaborateurs
5. | 295 ormarion ¢ , > coraborateurs |00
sont-elles organisées régulierement (dans I'entreprise ou a I'extérieur) 7
6 Toutes les personnes ont-elles une formation adéquate correspondant 000
" | & leurs activités en radiologie dans I'entreprise ?
L’ expert(e) de radioprotection exerce-t-il(-elle) régulierement ses
7. | taches dans I'entreprise (contréle de la dosimétrie, AQ, utilisationdes | [ ][]
moyens de protection, mesures visant & optimiser les doses) ?
N° | Radioprotection liée a la construction 1 2 3 |Remarques
8 La zone contrdlée est-elle désignée comme telle ? Les équivalents de OO0
" | plomb sont-ils indiqués si nécessaire ?
9 Le plan de radioprotection avec les tableaux de calcul correpond-il a la OO0
" | situation réelle ?
N° | Radioprotection opérationnelle 1 2 3 |Remarques
10 Les données d’exposition et/ou les doses aux patients sont-elles 00
" | enregistrées lors des radiographies a dose intensive ?
Les doses aux patients sont-elles comparées avec les niveaux de
11. | référence diagnostiques NRD ? Les doses délivrées aux patients lors (||
des expositions sont-elles situées en-dessous des NRD ?
Le personnel connait-il la signification et le domaine des valeurs de
12. |lindicateur de dose ? Des consignes appropriées ont-elles été données | [ ][ ][]
? Dispose-t-on d’'une description technique de I'indicateur de dose ?
Les possibilités offertes par I'équipement de réduire les doses sont-
13. | elles connues et sont-elles utilisées en routine (paramétres de réglage, | L]]]
filtres, exposition automatique, ...) ?
Les techniques opérationnelles permettant de réduire les doses et
14. | d’optimiser la qualité d’image sont-elles connues du personnel et sont- | [1[1[]
elles appliquées (diaphragme, accessoires de positionnement, ...) ?
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N° | Moyens de protection 1 2 3 |Remarques
15 Les moyens de protection du personnel et des patients sont-ils a OO0
" | disposition et sont-ils utilisés judicieusement en routine (annexe 1) ?
16. | La qualité des moyens de protection est-elle régulierement contrdlée ? | [ ][]
N° | Assurance qualité de I'installation radiologique 1 2 3 |Remarques
17 Un test de réception a-t-il été effectué avant la premiére utilisation et a- OO0
" | t-il été intégralement consigné ?
18 Des contrdles de stabilité sont-ils effectués chaque année et sont-ils OO0
" | intégralement consignés dans un protocole ?
19 Des contréles d’état ont-ils été effectués dans les délais prescrits et ont- OO0
" | ils été intégralement consignés dans un protocole ?
Une révision a-t-elle été effectuée a I'occasion du dernier contréle d’'état
20. | et a-t-elle été consignée? Des révisions selon les consignes du (||
fournisseur sont-elles effectuées dans les années intermédiaires ?
21 Un contrdle périodique de la radioprotection selon I'article 21 de I'OrX OO0
" | a-t-il été effectué a I'occasion du controle d’état et a-t-il été consigné ?
N° | Assurance qualité des récepteurs d’image (systeme CR / DR) 1 2 3 | Remarques
22 Un test de réception a-t-il été effectué avant la premiére utilisation et a- OO0
" | t-il été intégralement consigné ?
23 Des contr6les de stabilité sont-ils effectués chaque année et sont-ils 00
" | intégralement consignés dans un protocole ?
24 Des contréles d’état ont-ils été effectués dans les délais prescrits et ont- OO0
" | ils été intégralement consignés dans un protocole ?
Le systeme dans son ensemble (installation et récepteur) répond-il, aux
o5 exigences techniques selon les annexes 2 et 3 du présent rapport aux OO0
" | dispositions de I'ordonnance sur les rayons X et de la directive OFSP
R-08-06 ?
N° | Assurance qualité de I’appareil de restitution de I'image (écran de 123 Remarques
diagnostic)
26 L’écran de diagnostic répond-il aux exigences de la directive R-08-06 00
" | de TOFSP (conformité, désignation) ?
27 Les tests de réception et les contréles d’état ont-ils été effectués dans OO0
" | les délais prescrits et ont-ils été intégralement consignés ?
28. | Les contrdles de stabilité hebdomadaires sont-ils effectués ? L1000
N° | Assurance de qualité du systéme de documentation de I'image 123 Remarques
(imprimante)
29 Les tests de réception et les contrdles d’état sont-ils intégralement ef- 00
" | fectués dans les délais prescrits ?
30. | Les contrdles de stabilité hebdomadaires sont-ils effectués ? L1000
N° | Pose de l'indication, critéres de prescription 1 2 3 | Remarques
Dispose-t-on de critéres et de méthodes de prescription (Referral
31 Guidelines, directives) pour la pose de l'indication dans les différentes | [] oui
" | situations diagnostiques et concernant la meilleure procédure [J non
d’'imagerie applicable ?
Une collaboration /échange d’information est-elle établie avec un centre [] oui
32. | de radiologie (assistance pour le diagnostic, interprétation des images, [] non

conseil) ?
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Mesures

Question N° | Mesures a prendre

Délai

Résumé / Rapport

Expert du service

(Lieu, Date)

Inspecteur de I'Office fédéral de la santé publique

(Lieu, Date)

(Signature)

(Signature)
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Annexe 1: Construction / Moyens de protection / Formation

Radioprotection liée a la construction

Plan horizontal conforme [ oui [] non Inscript. de I'équiv. de plomb[] oui [] non
Mat. et épaisseur des parois conformes [ ] oui [] non Désignation de la salle RX []oui [] non
Blindages sans lacune [ oui [] non

Pos. Zone contigué Remarques

Radioprotection opérationnelle [Directive OFSP R-09-02, ORX Annexe 2]

Moyens de [] Tablier total / manteau >0.25mm Pb [_] Demi-tablier / tablier lombaire >0.25mm Pb

protection : [] Protége-gonades >1mm Pb

Remarques / charges :

] Matériel de couverture >0.5mm Pb

Dosimétrie individuelle [ORaP art. 42, 43]

Service : [Jdosilab  [] Pedos

Document dosimétrique personnel

Remarques / charges :

] Suva
[ ] en ordre

] X-Dos L] IRA

[] pas complet

] manque

] manque

Formation du personnel [ORaP art. 15]

Nombre de personnes qui effectuent des radiographies :

Qualification pour la technique radiologique conventionnelle élargie

Remarques / charges :

Médecint
AM?Z

[] acquise
[] acquise

1Art. 11, alinéa 2 de I'ordonnance sur la radioprotection du 22 juin 1994 ; RS 814.501
2QOrdonnance sur la formation en radioprotection du 15 septembre 1998 ; RS 814.501.261

- Annexe 1, Tableau 1C, colonne 7.1

] non acquise
[] non acquise

- Annexe 4, Activités que sont autorisées a exercer les personnes possédant les qualifications techniques en radioprotection, as

sistant médical
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Annexe 2 : Assurance qualité

AQ Installation radiologique [ORX art. 19-21]

Fabricant Générateur / Installation Indication du Local Année d’installa-
PDS tion
[Joui [ non

Test de réception le :

Révision/contrble d’état le :

Controle de stabilité le :

Exposeur automatique (AEC) a disposition :

Entreprise spécialisée :

Entreprise spécialisée :

Entreprise spécialisée :

Tableau d’exposition/programmation anatomique a disposition:

Remarques / charges :

[(oui [Jnon
[Joui []non

AQ Récepteur d’image [Directive OFSP R-08-06]

Fabricant

Systéme de radiographie numérique

Année
d’installation

Test de réception le :

Révision/controle d’état le :

Controle de stabilité le :

Entreprise spécialisée :

Entreprise spécialisée :

Entreprise spécialisée :

Indicateur de dose / Exposure-Index établi et consigné :

Indication sur le moniteur de surveillance :

Remarques / charges :

[Joui []non
[(oui []non

AQ Appareil de restitution de I'image (écran de diagnostic) [Directive OFSP R-08-06]

Fabricant

Désignation du modéle

Année
d’installation

Test de réception le :

Révision/contrble d’état le :

Contr6le hebdomadaire de stabilité, consignation :

Ecran répondant aux exigences de R-08-06 (classe A):

Marquage de I'écran de diagnostic :

Remarques / charges :

Entreprise spécialisée :

Entreprise spécialisée :

] oui ] non
] oui ] non
] oui ] non

AQ Systéme de documentation de I'image (imprimante) [Directive OFSP R-08-06]

Fabricant

Désignation du modéle

Année
d’installation

Test de réception le :

Révision/controle d’état le :

Contrdle hebdomadaire de stabilité, consignation :

Remarques / charges :

Entreprise spécialisée :

Entreprise spécialisée :

] oui [l non
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Annexe 3 : Mesures

Valeur K locale de P’installation radiologique [Directive OFSP R-06-04]

a.) Radiographies générales

Mesure 1.
Mesure 1:
Mesure 1:

b.) Radiographies du thorax

Mesure 2:
Mesure 2:
Mesure 2:

Remarques / charges :

75 kV

mGy
mGy
mGy

125 kV

mGy
mGy
mGy

50 mAs Distance : 1m

Moyenne:

50 mAs

Moyenne:

Installations avec AEC (exposeur automatique)

--- mGy Valeur K 1: ---

Valeur K locale:

--- mGy Valeur K 2: ---

Doses au récepteur d’image [Directive OFSP R-08-06]

Position du tube :

Point de mesure :

[] verticale (bucky de table)

(tiroir du bucky)

[] plan du récepteur

] horizontale (bucky mural)
[ ] sur la table / paroi

— Facteur d’att. de 'app. pr:
(donnée du fabric.)

— Distance foyer-récepteur : cm (DFR)
— Distance foyer-détecteur.: cm (DFD)
— Correction de distance: (DFD/DFR)?
kv mAsY | Absorb. | Chambre Dose [uGy] | Dose [uGy] | Mesure par | Remarque
proche |AEC mesurée calculée la firme
du foyer [MGY]
rOmO3 13D
rOmO3 13D
rOmO 13
rOmO 13
rOmO 13
rOmO 13

Dose nécessaire au récepteur d'image < 5 uGy (dose nominale 2.5 uGy)
(Dose de déclenchement en exposition automatique)

D Indication aprés I'exposition

Remarques / charges :

[(Joui []non
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Annexe 4: Paramétres de réglage, exposition

Radiographies typiques / Indicateur de dose

Organe

U [kV]

|-t [mAS]

DFR [cm]

Indic. de dose:
Affichage PDS :

*

Val. affichée

Donnée firme

Remarque (NRD, etc.)

* Pour les installations avec indication du PDS: donnée de I'unité affichée

Remarques / charges :

Annexe 5: Documentation annexe

oooooo o goag

copie

radiographie numérique

Notice OFSP R-06-04 Niveaux de référence diagnostiques (NRD) en radiologie par projection
Directive OFSP R-08-06 Contrdle de la qualité des installations radiologiques numériques pour la radiographie et/ou la radios

Directive OFSP R-09-01 Classes de sensibilité des couples écran-film et doses au récepteur d’'image pour les systemes de

Notice OFSP R-09-02 Moyens de protection pour les patients, le personnel et les tiers en radiodiagnostic
Directive OFSP Enregistrement des examens a dose intensive
Information OFSP DRW(Calc, un instrument pour le calcul de la dose en surface a I'entrée du patient

Brochure OFSP Radioprotection pour les personnes exposées au rayonnement dans I'exercice de leur profession
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