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� Comment déclarer ?
� Les limites de dose réglementaires
� Quelques données quantitatives
� Les événements « patients »
� Les événements « travailleurs »
� Quels enseignements?
� Des outils à disposition
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Comment déclarer ?
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Que déclarer ?
Outils pour la déclaration des ESR

Guide n°11 de l’ASN

Tous critères de déclaration 
Formulaire
Compte-rendu ES

Portail de Téléservices de 
l’ASN

Tout événement significatif  de radioprotection (ESR)
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Lien avec le portail de signalement des 
événements sanitaires indésirables

www.signalement-sante.gouv.fr

ESR patient

ESR  P
+

Matério

ESR P
+

Pharmaco

ESR P
+

Matério

ESR P
+

Pharmaco

https://teleservices.asn.fr

https://teleservices.asn.fr

Nature événement
Destinataires de la 

déclaration

ESR patient
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Les limites de dose réglementaires



7Formation Intervenants en zone réglementée – novembre 2011

Limites de dose 
! PAS DE LIMITE 

DE DOSE POUR LES 
PATIENTS
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Quelques données chiffrées
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ESR en milieu médical
Évolution des déclarations par domaine



10

Pratiques interventionnelles

« l'ensemble des actes médicaux invasifs diagnostiques et/ou thérapeutiques ainsi que les actes 
chirurgicaux utilisant des rayonnements ionisants à visée de guidage per-procédure, y 

compris le contrôle ».
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� Une priorité nationale pour l’ASN depuis 2009

12 avis d’incidents

� 4 concernent les événements patients

� 7 les événements travailleurs

� 1 le vol d’appareil de radiologie

ESR en radiologie interventionnelle
Etat des lieux

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Radiologie 
interventionnelle

1 3 9 10 10 20 26 26 25 22

7 ESR travailleur
15 ESR patient
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QUIZZ

La radiologie 
interventionnelle peut 
conduire à des doses à la 
peau du patient de ? 

• □Plusieurs dizaines de grays
• □ Moins de 10 grays

• □ Moins d’1 grays

La radiologie interventionnelle 
peut conduire à des doses 
extrémités des travailleurs de ?

• □Plusieurs centaines de mSV

• □ Moins de 100 mSv

• □ Moins de 10 mSv
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Les événements patients
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Effets déterministes 
en neuroradiologie

26 patients traités pour embolisation cérébrale en 2008-2009
8 patients avec données dosimétriques exploitables permettant reconstitution

Source : IRSN

Principales causes de la surexposition:

•Défaut d’optimisation (machines /pratiques) 
: pas de PSRPM intervenant en RI

•Formation insuffisante (radioprotection 
patient /utilisation DM)

•Maitrise insuffisante de la maintenance

Contexte de changement d’environnement 
(machine, site) /actes itératifs

Alopécies transitoires :

6 (<14 Gy)

2  (16 et 17 Gy) petites 
surfaces
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GPMED 6 octobre 2009

Exemple d’optimisation des doses suite à la 
réouverture
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Surexposition en cardiologie 
OCT et pose de défibrillateur

Six interventions itératives en 9 mois 
Nécrose détectée en Sept 2011
Déclaration Fev 2012 par un dermatologue
Acte exceptionnel / Cathéterisme difficile (3 échecs)
1 praticien sénior

Principales causes de la surexposition:

•Justification? Absence de « staff » 
pluridisciplinaire 

•Défaillance optimisation du DM / pas de 
PSRPM

•Méconnaissance des doses par les intervenants

Actes itératifs/ patient corpulent / Absence de
suivi médical du patient 

Doses estimées: 
Peau: 35-60Gy Poumon: 
1-3Gy, Coeur: 2 Gy

Dose estimée : 
Peau : 30 Gy

Principales causes de la surexposition:

•Défaillance d’optimisation

•Formation

•Intervention particulièrement longue (~182 
min de scopie) /Patient corpulent

Seuil apparition des effets déterministes : Peau: 2 Gy,  Poumon: 6 Gy, Coeur: 5Gy
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Surexposition en chirurgie vasculaire

Dose estimée : 
Peau : 17-23 Gy [2 Gy]

Deux interventions successives
• J0 : Angioplastie du tronc cœliaque : 

� 45 mn de scopie
• J7 : Embolisation de l'arcade gastroduodenale 

� 150 mn de scopie
• Acte exceptionnel / Cathéterisme difficile
• Le personnel : 2 praticiens séniors et 2 MERM

Principales causes de la surexposition:
•Défaut d’optimisation / pas de physicien médical
•Formation insuffisante (utilisation, RP patient)
•Utilisation d’un appareil de radiologie inadapté : Quel 
acte sur quelle machine?

• sans dispositif  d’indication de la dose,
• sans filtration additionnelle, 
• sans variation de la cadence d'image pendant la 

réalisation de l'acte (scopie continue)
•Actes itératifs / patient corpulent / ! acte long et 
complexe

Dose estimée: Peau: 4 
Gy [2 Gy]

Pose d’un PORTH-A-CATH hépatique

•Intervention longue et complexe
� >1h15 de scopie

•Détection 2 mois après l’intervention

Principales causes de la surexposition:

•Défaillance optimisation (protocoles)

•Appareil de mesure de la dose non fonctionnel 

Absence d’indicateurs permettant d’anticiper la 
prise en charge du patient / Intervention 
particulièrement longue mais médicalement 
justifiée / ! Patient de forte corpulence
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ESR patients
Quels sont les actes à risque?

• Cardiologie (pose défibrillateur, OCT, angioplastie),

• Neurologie interventionnelle (embolisation pour MAV, hémangiome), 

• Radiologie vasculaire (embolisation du tronc cœliaque),

• Embolisation utérine
Quel est l’élément déclencheur de la déclaration?

• Apparition d’effet déterministe  : alopécie, effets tissulaires

• Dysfonctionnement matériel : commande bloquée

• Résultat anormal lors d’un CQ: débit de dose max à l'entrée du patient 
anormalement élevé

• Procédure entrainant une dose anormalement élevée

Seuils apparition des effets déterministes
Peau : [ 2- 3 ] Gy
Poumon :   [ 6 ] Gy
Coeur :   [ 5 ] Gy
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Les événements travailleurs
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Orthopédie (1/3)
• Absence de formation radioprotection 

travailleur et patients

• Absence d’EPI (tablier)

• Pas de dosimétrie opérationnelle ni 
extrémité

• Acquisition de l’O-Arm

• Demande d’informations 
complémentaires par le procureur

• Avis d’incident ASN. Niveau 1

• Radiologue (port de bague dosimétrique 
depuis inspection ASN en 2009)

• 677,8 mSv extrémités (12 mois glissant) / 
environ 150 mSv pour 14 infiltrations 
mensuelles //doigt dans le faisceau 
primaire

• Articulaires postérieures (hanche)

• Dose praticien dépendant (port des 
bagues ou pratique différente?)

• Appareil inadapté (pas de scopie pulsée)
• Actes couramment effectués dans des 

petites structures (radiologie  et 
rhumatologie).

• Pas de suivi médical des praticiens, 
résultats dosimétriques non analysés

• Avis d’incident ASN. Niveau 1

• Orthopédiste: dose efficace 25 mSv en 
2008 et 27 mSv en 2009 

• Découverte fortuite (inspection)

• Interventions sur rachis principalement 
(vertébroplasties et kyphoplasties)

• Convocation tardive par le médecin du 
travail.
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Orthopédie (2/3)

• Radiologue libéral 719  mSv
extrémités (sur 10 mois en 
2012) 

• Infiltrations (doigt dans le 
faisceau primaire lors des 
clichés de guidage)

• Découvert en inspection
• Pas de suivi médical
• Effets tissulaires observés en 2011
• Avis d’incident ASN. Niveau 1

• MERM
• Bloc opératoire
• 32 mSv sur les 12 derniers 

mois glissant (2013)

• Pas de formation RP travailleur
• Expertise de dosimètre
• Inaptitude prononcée
• Avis d’incident ASN. Niveau 2

• Praticien
• 48 mSv sur les 12 derniers 

mois glissant (2013)
• Infiltration (rhumato et 

ostéo-articulaire ≈ 2000/an)

• Seul salarié concerné
• Pas de port de d’EPI 
• Pas de dosimétrie opérationnelle
• Inaptitude prononcée
• Avis d’incident ASN. Niveau 2
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Orthopédie (3/3)

• Non utilisation des EPI (ergonomie) 
et EPC

• Pas de port de la dosimétrie 
opérationnelle (alarme intempestive)

• Pas de suivi médical
• Pas de plan de coordination des 

mesures de radioprotection 
• Appareil et pratique non optimisés
• Pas de plan d’organisation de la 

physique médicale
• Avis d’incident ASN. Niveau 2

• Praticien
• Bloc opératoire
• 25 mSv sur les 12 derniers 

mois glissant (2014)

• Utilisation des EPI ? EPC insuffisante
• Pas de port de la dosimétrie 

opérationnelle ni bague
• Avis d’incident ASN. Niveau 2

•Praticien libéral intervenant dans 
une clinique
•Acte en percutané
•49,5 mSv (dose efficace) au cours 
d’un trimestre et 65 mSv sur les 12 
dernies mois glissant (2014)
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Vasculaire digestif
• Radiologue réalisant des actes 

interventionnels digestif  en salle dédiée

• Examens réalisés: drainage biliaire, 
chimio-embolisations, embolisation 
d’artères digestives.

• Dose efficace 3,5 mSv sur 12 derniers 
mois

• Entre mars 2009 et mars 2010:

571 mSv sur main gauche, 

875  mSv sur main droite (port d’une 
bague de chaque côté: très bonne 
pratique, mais confusion fréquente)

• Radiologue expérimenté, actes 
complexes lui sont attribués, 
mentionne « cataracte radique » il y a 
dix ans (déclarée?)

• Turn-over important de l’équipe 
médicale

• Mains dans le faisceau (abord 
épigastrique ou intercostal)

• Port d’un dosimètre poitrine sur et 
sous le tablier

• Bavolet, mais pas de suspension 
plafonnière (difficile)

Activité du 01/10: 

2 drainages (51’scopie et 48’, PDS 141Gy*cm² et 202 Gy*cm²)

2 embolisations portales (518 Gy*cm² et 960 Gy*cm², 65’ scopie pour le dernier)

1 embolisation d’artère abdominale (2h scopie, 2000 Gy*cm²)

Avis d’incident ASN. Niveau 1

Matériel assez ancien, peu d’options d’optimisation.
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ESR travailleurs

• Quels sont les actes à risque ?

• Procédures digestives (drainage biliaire, chimio-
embolisations, embolisation d’artères digestives)

• Orthopédie (vertébroplasties, kyphoplasties, 
infiltrations).

• Quels sont les motifs de la déclaration ?
• Dépassement des limites réglementaires
• Blocage de la pédale

/!\ Connaissance des dépassements de dose 
grâce au port de la dosimétrie /!\
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QUIZZ

La radiologie interventionnelle 
peut conduire à des doses à la 
peau du patient de ? 

□Plusieurs dizaines de grays

□ Moins de 10 grays

□ Moins d’1 grays

Effets déterministes à partir de 2/3 
grays

La radiologie interventionnelle peut 
conduire à des doses extrémités des 
travailleurs de ?

□ Moins de 10 mSv

□ Moins de 100 mSv

□Plusieurs centaines de mSV

Dose limite équivalente aux extrémités : 
500 mSv
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Quels enseignements ?
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Les enseignements : radioprotection des 
travailleurs

Une absence de réflexion sur les opérations à risque

• Connaissance des activités à risque, des pratiques de travail des 
opérateurs : mains dans le faisceau primaire / exposition des 
yeux  surtout lorsque les procédures de travail sont répétitives 
pour un même opérateur

• Des changements techniques et de pratiques 
insuffisamment anticipés

Des faiblesses dans la radioprotection des travailleurs

• Etude de poste et classement de travailleurs
• Mise à disposition et port d’une dosimétrie adaptée : passive/ 

opérationnelle/ extrémités /cristallin
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Des faiblesses dans la radioprotection des travailleurs (suite)

• Port des équipements de protection (EPI) en nombre
suffisant et adaptés à la morphologie ( ! cristallin) et mise à 
disposition des EPC dans les salles non dédiées

• Suivi médical

• Coordination des mesures de radioprotection

Des faiblesses dans la formation des opérateurs (travailleur, 
utilisation des équipements)

Des non-conformités dans l’aménagement des installations

Rôle majeur de la PCR et du 
médecin du travail

contexte particulier de 
l’exercice de la médecine 

libérale

Les enseignements : radioprotection des 
travailleurs
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• Des faiblesses dans la formation des opérateurs (utilisation des 
équipements et patient)

• Des lacunes en matière d’optimisation et gestion des doses et 
de suivi des complications iatrogènes pour les patients 
associées à l’absence de démarche d’évaluation des pratiques 
professionnelles 

� prise en compte du risque dans la décision thérapeutique, 

� connaissance de l’historique de dose du patient, 
� connaissance du niveau de référence pour s’évaluer, 

� élaboration d’un niveau d’alerte pour adapter sa pratique 
et/ou suivre le patient.

Rôle majeur du physicien médical

Les enseignements : radioprotection des 
patients
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REX  : Les enseignements génériques

• Des lacunes en matière d’assurance de la qualité et de 
gestion de risque 

• Absence de procédures et de modes opératoires en 
veillant à définir (opérateurs impliqués et les exigences 
en termes de compétence et de formation de ces 
derniers, tâches, responsabilités et délégations des 
différents acteurs)

• Des changements techniques et de pratiques 
insuffisamment anticipés

• Une information du patient perfectible, en tant qu’acteur de 
sa sécurité

Rôle majeur des décideurs et de la communauté médicale
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Des outils à disposition
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Guide réglementaire, note 
d’information 

� Recommandations relatives à la 
formation aux utilisateurs de 
dispositifs médicaux utilisant des 
rayonnements ionisants

� Guide des principales dispositions 
réglementaires
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Etude de poste

Exposition cristallin
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CIPR Publication 85 - 2000
Comment éviter les lésions induites par les 
rayonnements utilisés dans les procédures 

interventionnelles médicales?

Avoidance of  Radiation Injuries from Medical Interventional Procedures

Marc VALERO

Direction rayonnements Ionisants et Santé

Séminaire radiologie interventionnelle 

30 mai 2008
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Diffusion de recommandations par l’envoi 
de lettres circulaires à destination des 
utilisateurs en radiologie interventionnelle: 

•1- Constats 

•2- Recommandations

•3- Annexes sur les ESR déclarés à l’ASN

� Lettre circulaire de l’ASN de décembre 2009 
(neuradiologie et cardiologie)

� Lettre circulaire de l’ASN de mars 2014 
Enseignements des événements déclarés à l’ASN 
en radiologie interventionnelle et lors des actes 
radioguidés

LE REX fait par l’ASN
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Solution pour la sécurité du patient
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L’évaluation des pratiques professionnelles
Guide méthodologique de la HAS « Radioprotection du patient et analyse 

des pratiques �www.has-
sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/201303/radioprotection_du_patient_et_analyse_des_p
ratiques_dpc_et_certification_des_etablissements_de_sante_guide.pdf

Guide 159 de la CE clinical audit
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Des outils à disposition des services 

Recommandations de l’ASN et de la Société Française de Physique
Médicale « Besoins, conditions d’intervention et effectifs en physique
médicale en imagerie médicale » Avril 2013→ en ligne sur le site ASN

Guide n°20 de l’ASN « rédaction du plan d’organisation de la physique
médicale POPM » élaboré avec la SFPM Avril→ en ligne sur site ASN


