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La gestion des risques en santé est un enjeu
majeur de la qualité et de la sécurité des
soins. Or de nombreuses études soulignent
la fréquence, la gravité et le caractére sou-
vent évitable des événements indésirables
associés aux soins. La survenue de tels éve-
nements est rarement liée au manque de
connaissance des professionnels. Elle résulte
systématiquement de la combinaison de
causes diverses, liées a la qualité directe du
soin mais aussi aux défauts d’organisation
générale de environnement matériel et

humain dans lequel ce soin est donné.

Lapproche a priori des risques permet une
démarche préventive. Les articles du dossier
« gestion des risques » de ce numéro d’/MA-
GING Management, a commencer par
la mise au point générale d’'Hervé Leclet,
illustrent bien I'application de cette dé-
marche A 'Imagerie médicale, et sa décli-
naison 4 un certain nombre de techniques
et procédures aux risques connus, parfois de-
puis longtemps comme c’est le cas pour les
radiations ionisantes ou les produits de
contraste, mais aujourd’hui mieux maitrisés
parce que faisant I'objet d’une prévention
systématique. Dans cette prévention se sont
impliqués les professionnels et leurs sociétés
savantes, et en particulier en ce qui nous

concerne la Société Francaise de Radiologie.

Pierre-Jean Valette, dans sa mise au point a
propos de la gestion du risque en imagerie
interventionnelle, souligne comment « la
prévention du risque doit dépasser le strict ca-
dre des conditions techniques de réalisation

d’un acte interventionnel » en s'appuyant
sur des valeurs d’attention a 'autre, de coor-
dination entre professionnels, de choix par-
tagé du « meilleur soin au patient », de trans-
parence et de loyauté. Les travaux menés par
divers groupes de la Société Francaise de
Radiologie pour structurer les demandes ou
les comptes rendus d’examens d’Imagerie
cherchent a renforcer la concertation avec
le patient et A en assurer la tracabilité dans

le dossier personnel du patient.

Lapproche a posteriori, basée sur le retour
d’expérience, doit prendre en compte tout
événement indésirable survenu et nécessite
la coordination des équipes soignantes. Cette
approche a posteriori est une démarche réac-
tive qui permet des actions de correction de
dysfonctionnements jusque-la méconnus.
Approches a priori et a posteriori sont
nécessairement complémentaires dans la ges-
tion du risque. La coordination entre équipes,
indispensable a la sécurité des soins, dépasse la
seule gestion du risque pour s’étendre 4 la conti-
nuité des soins a organiser lors de « la gestion
des diagnostics urgents ou inattendus » comme
le montre Laurence Rocher dans sa mise au
point sur la procédure d’alerte en radiologie

hospitaliére.

Sécurité des soins, pertinence des actes
médicaux, transparence de la démarche de
soins et loyauté des informations échangées
sont au ceeur de notre métier de soins qu’est
I'Imagerie médicale. Ce sont aussi des enjeux
a partager entre professionnels et usagers du

systéme de santé.

Donnez-nous votre avis ! Adressez vos e-mails a : sfr @imagingmanagement.org

Prof. Jean-Michel Bruel

PU-PH de Radiologie
Consultant qualité,
gestion des risques,
relations avec les usagers
CHRU de Montpellier
Centre A. Bénech
Montpellier, France

jm-bruel@chu-montpellierfr
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Hologic présente I’algorithme d’image 2D reconstruite
Un moyen d’éviter les expositions additionnelles

Concu pour éviter le recours a une mammographie 2D au cours d’un examen 2D plus Tomosynthése 3D, C-View ™, ['algorithme
de reconstruction d’image 2D d’Hologic est marqué CE et conforme aux exigences légales de vente du produit dans I'espace
eéconomique européen et dans les autres pays reconnaissant le marquage CE.

Hologic, créateur, fabricant et fournisseur de pre-
mier plan d’équipements de diagnostic, de sys-
temes d’imagerie médicale et de produits
chirurgicaux de pointe au service de la santé des
femnmes a annoncg, lors du European Congress
of Radiology (ECR) en mars 2012, le lancement
commercial de son algorithme de reconstruction
d’image 2D. Cet algorithme profite a la fois aux
patients et aux professionnels de la santé dans
le sens ou il supprime la nécessité de recourir a
une mammographie 2D conventionnelle en tant
que composante d’un examen de dépistage du
cancer du sein 2D plus Tomosynthése (mam-
mographie 3D). Le logiciel C-View est agréé
pour la vente dans I'espace économique euro-
péen et dans les autres pays reconnaissant le
marquage CE.

Avantageux pour les utilisateurs

Pour les utilisateurs du systeme de dépistage du
cancer du sein 2D plus Tomosynthéese de Holo-
gic, le logiciel C-View génere une image 2D a
partir d'une seule acquisition de Tomosynthese,
éliminant ainsi la nécessité d’expositions 2D ad-
ditionnelles. Dans le communiqué de presse de
Hologic annongant la mise au point du nouvel
algorithme, le Dr Stephen Rose, radiologue cer-
tifie du Houston Breast Imaging, I'un des pre-
miers radiologues américains a avoir adopté la
Tomosynthése mammaire, a déclaré : « L'algo-
rithme de reconstruction d’image 2D de Hologic
est tres impressionnant. C-View fournit I'infor-
mation contenue dans une mammographie 2D
conventionnelle sans nécessiter d’exposition
supplémentaire, tout en conservant la perfor-
mance supérieure de l'imagerie en ‘mode
combo’ (2D plus Tomosynthese). »

LLe Dr Per Skaane a présenté le premier compte
rendu d’envergure sur I'utilisation de la Tomo-
synthése en dépistage lors du plus grand ras-

semblement mondial de professionnels de I'ima-
gerie médicale, le RSNA, en novembre 2011. Le
Dr Skaane a étudié I'interprétation de Tomosyn-
these au moyen d’images 2D, et au moyen
d'images 2D reconstruites en lieu et place
d'images 2D. Au cours de sa présentation, il a
souligné que, lorsqu’ils sont menés ensemble,
les résultats suivants ont été observés en termes
d’utilisation de la Tomosynthese :

e |a sensibilité de la mammographie
2D plus Tomosynthese est supérieure
acelle de la 2D seule ;

e | e taux de rappel de la mammographie
de dépistage 2D (ou 2D reconstruite) plus
Tomosynthese est inférieur a celui de la 2D seule.

Ces résultats sont extrémement prometteurs
pour le développement de cette nouvelle tech-
nologie et constituent une démonstration sup-
plémentaire du fait que la Tomosynthése est
susceptible de révolutionner la mammographie.
Hologic est le leader mondial du marché de la
Tomosynthése mammaire avec sa plateforme
Selenia Dimensions®. Dans les études cliniques
de Hologic, les radiologues interprétant en
‘mode combo’ (2D plus Tomosynthese) com-
paré ala mammographie 2D seule ont constaté
une performance clinique supérieure dans de
nombreux cas, incluant le taux de rappel et la
performance ROC (Receiver Operating Charac-
teristic, fonction d’efficacité du récepteur).

Mode de fonctionnement

La mammographie est clairement une techno-
logie de base et la Tomosynthese, ainsi que dés-
ormais I'imagerie 2D reconstruite, sont tout
simplement les dernieres évolutions de cette
nouvelle approche de I'imagerie mammaire.

L’un des points sur lesquels se sont concentrés

les efforts de recherche et de développement
est la création d’une image 2D reconstruite a
partir d’une séquence de Tomosynthese. L'al-
gorithme de reconstruction d’'image 2D C-View
de Hologic réduit le nombre d’expositions, per-
mettant des temps d’examen légérement plus
courts et une réduction de dose pour le patient.
[examen, image 2D reconstruite plus Tomo-
synthese, représente approximativement la moi-
tié de la dose d'un examen 2D plus
Tomosynthese, et environ la méme que celle
d’'un examen 2D seul. Il s’agit d’une évolution
importante de cette technologie, en particulier
pour les zones sensibles aux radiations.

["algorithme fonctionne en associant de maniere
intelligente les plans de coupe individuels qui
constituent la séquence de Tomosynthese. En
usage clinique, I'image 2D reconstruite sera exa-
minée avec la séquence de Tomosynthese.

Créer une image 2D reconstruite d’'une qualité
équivalente a celle d’une véritable image 2D
constitue un défi technique. Cependant, des
progres considérables ont été réalisés dans ce
domaine. Une étude de la performance d’une
version précédente de I'image 2D reconstruite
au cours d’une étude pilote présentée par le Dr
David Gur au RSNA 2011, a conclu qu’une amé-
lioration mineure de la qualité d’une image 2D
reconstruite pouvait mener a une qualité accep-
table de diagnostic et éliminer le besoin d’ac-
quérir a la fois une image 2D et une séquence
de Tomosynthéese au cours d’un dépistage de
cancer du sein basé sur la Tomosynthese.

Toutes ces études prises dans leur ensemble
aboutissent a des conclusions solides : la Tomo-
synthése couplée a une image 2D ou a une
image 2D reconstruite offre a la fois la possibilité
d’augmenter la détection du cancer et de réduire
le taux de rappel lié a la mammographie 2D.



La qualité de 'image 2D reconstruite de Hologic est trés performante et offre la possibilité d’éliminer le recours a une exposi-
tion supplémentaire pour acquérir une image 2D.
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Depuis I'approbation par la Food & Drug Administration (FDA) américaine des premiers systémes commerciaux de
mammographie digitale en 2000, celle-ci est devenue une norme de soins acceptée en termes de dépistage et de
diagnostic du cancer du sein et a ouvert la voie a la plus récente technologie novatrice dans ce domaine : la To-
mosynthése mammaire.

La Tomosynthése mammaire est un dispositif de dépistage et de diagnostic qui capture des images du sein a dif-
férents angles durant un court balayage. Les images individuelles sont ensuite rassemblées en une séquence de
fines coupes de haute résolution, généralement de 1 mm d’épaisseur, qui peuvent étre affichées individuellement

B 4ons aiaym uonowoid Jo u

ou en ‘mode ciné’ dynamique. Une séquence de Tomosynthése élimine virtuellement les difficultés de détection
liées a la superposition des structures du sein qui constituent le principal inconvénient de la mammographie 2D
conventionnelle analogique et numérique.
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Dossier : gestion des risques

LA GESTION DES RISQUES

EN SANTE

Un enjeu a partager entre soignants et soignés

Les usagers d’un systéme de santé en attendent les soins les
mieux adaptés 4 leur état de santé et assurance que tout est
fait dans ces soins pour « veiller & ce que leur capital santé
restant ne soit pas dégradé ». La gestion des risques en santé
est indéniablement un enjeu majeur de la qualité et de la sé-
curité des soins. Pourtant de nombreuses études soulignent
la fréquence, la gravité et le caractere souvent évitable des
Evenements Indésirables associés aux Soins (EIS). La sécu-
rité des soins a pour objectif de « réduire le nombre d’Eve-
nements Indésirables, Evénements Porteurs de Risque (EPR)
ou Evénements Indésirables Graves (EIG) qui perturbent ou
retardent le processus de soin, ou impactent directement le
patient dans sa santé » (European Society for Quality in
Health Care).

La survenue d’un événement indésirable grave associé aux
soins est rarement liée au manque de connaissance des pro-
fessionnels. Elle est la résultante de la combinaison de causes
diverses qui ont trait a la qualité du soin, et & de multiples
facteurs dans l'organisation générale de I'environnement
matériel et humain dans lequel ce soin est donné. La ré-

duction du risque de survenue d’un événement indésira-

« Lerreur n'est pas une faute
si tout est fait pour qu'elle
ne se reproduise pas. »

ble grave repose donc a la fois sur 'implication de chaque
professionnel de santé pour réaliser un acte de soin dans
les conditions de qualité requises et 'appropriation par
tous les professionnels de santé d’une culture de sécurité
permettant la meilleure organisation des soins, en termes
de préparation, de réalisation, de coordination, de vérifi-

cation et de communication .

Mais une culture de sécurité ne saurait seulement étre décré-

tée. Elle se construit, sinstalle (« acculturation ») et se partage.

Construire une politique sécurité basée
sur la gestion des risques associés aux soins.

Lorganisation de la qualité et de la sécurité du geste de soin
et de son environnement a conduit aujourd’hui a la nor-
malisation et la diffusion de procédures multiples (« écrire
ce que 'on fait »), 4 la vérification réguli¢re de leur mise en
ceuvre sur le terrain (« faire ce que 'on a écrit »), puis a leur
évaluation et si nécessaire leur amélioration. Dans cette pré-
vention se sont impliqués les professionnels sur le terrain,
mais aussi leurs sociétés savantes. Cette approche a priori
des risques permet une démarche préventive basée sur le re-
censement de risques déja repérés, sur leur structuration en
une « cartographie des risques » et sur un ensemble d’ac-
tions de prévention a planifier, mettre en ceuvre et évaluer.
Pour tout soin a risque, le rapport entre les bénéfices
attendus et les risques encourus a priori doit étre individuel-
lement évalué avec le patient pour lui permettre d’accepter
(« consentement éclairé ») ou non ce qui lui est proposé.

Cette évaluation du rapport bénéfice-risque doit étre me-
née avec le patient en dépassant le cadre des conditions tech-
niques de réalisation d’un geste pour s’appuyer sur des
valeurs d’attention a l'autre, de coordination entre profes-
sionnels, de choix partagé du « meilleur soin au patient »,
et de transparence et loyauté dans les informations 4 don-
ner sur les événements indésirables prévisibles ou non.
Elle doit étre rapportée dans le dossier personnel du patient

et sa tracabilité évaluée.

Les Evénements Indésirables associés aux Soins ne se li-
mitent pas en effet a la survenue d’un risque qui était pré-
visible. Le dommage associé aux soins subi par le patient
peut étre dt aussi a des complications liées a sa maladie,
un aléa thérapeutique, une erreur. Tout événement indé-
sirable survenu doit étre pris en compte. Cette approche
a posteriori du risque permet une démarche réactive ba-
sée sur le Retour d’EXpérience (REX) utilisant le signale-
ment systématique des événements indésirables par les
professionnels, 'analyse des événements indésirables graves
dans le cadre de Réunions de Morbi-Mortalité (RMM),

Auteur
Prof. Jean-Michel Bruel

PU-PH de Radiologie
Consultant qualité,
gestion des risques,
relations avec les usagers
CHRU de Montpellier
Centre A. Bénech
Montpellier; France

jm-bruel@chu-montpellierfr

I La sécurité des patients.
Mettre en ceuvre la gestion
des risques associés aux
soins en établissement de
santé. Des concepts a la
pratique. Haute Autorité
de Santé — Mars 2012
http:/fwww.has-

sante fr/portaillupload/docsiapplication/p
dfl2012-
04/okbat_guide_gdr_03_04_12.pdf
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2 Annonce d'un dommage
associé aux soins. Guide
destiné aux professionnels
de santé exercant en éta-
blissement de santé ou en
ville. Haute Autorité de
Santé —Mars 201 |
http:/fwww.has-
sante.frlportaillicms/c_953 | 38/annonce-

d-un-dommage-associe-aux-soins

la mise en ceuvre d’Evaluation des Pratiques Profession-
nelles (EPP) mais aussi le signalement d’événements in-

désirables par les patients eux-mémes.

Ces deux approches sont étroitement complémentaires et
I'analyse a priori réguli¢rement ajustée a partir des ana-
lyses a posteriori qui ont mis en évidence un dysfonc-

tionnement jusque-1a méconnu.

Manager le passage de ’exigence d’une qualité
normative administrative a la dynamique du besoin
professionnel

Lappropriation par 'ensemble des professionnels de santé
d’une culture de sécurité ne peut se réduire a exigence du
respect de régles et de procédures. Laccroissement de ces
régles, en nombre et complexité, fait peser le risque qu’elles
ne soient ressenties par les professionnels que comme des
normes administratives contraignantes. La qualité et la sé-
curité des soins ont besoin d’une dynamique prenant en
compte les initiatives de terrain. Ces initiatives répondent
aux besoins professionnels, valorisent les compétences pro-
fessionnelles, renforcent le travail en équipes coordonnées,
permettent de mieux comprendre les régles et procédures
dans leur ensemble, et confortent la culture de sécurité.
Le développement de ces initiatives implique un engage-
ment managérial convaincu de I'importance de la sécurité
des soins et de ses enjeux, attentif a I'identification et la mise
en ceuvre de mesures de correction, conscient des effets
négatifs des contre-exemples mais aussi soucieux de I'en-
semble des retours positifs sur 'équipe soignante et chacun

des professionnels qui la constituent.

Une culture partagée de la sécurité des soins :
pourquoi en exclure la personne soignée et 'usager ?

Lusager d’un systéme de soins sait aujourd’hui que le risque
zéro n'existe pas et comprend que comme toute activité
humaine, Pactivité de soin n’est pas a abri de 'erreur.
Il n’admet par contre pas, a juste titre, qu'on ne cherche
pas A réduire les risques évitables et a fortiori qu'on puisse
les lui cacher ou dissimuler une erreur. « Lerreur n'est pas
une faute si tout est fait pour qu'elle ne se reproduise pas ».
Il est donc essentiel de partager avec I'usager la culture de
sécurité des soins en confortant sa confiance et en le ren-
dant acteur de sa sécurité.

La confiance mutuelle entre soigné et soignant n’est pas
un principe. Elle se fonde sur le partage de valeurs que

sont la dignité et le respect, la vigilance et la responsabi-

lité, la réciprocité, la transparence et la loyauté. Elle né-
cessite une information claire et loyale, que nous devons
a priori au patient sur le rapport bénéfice-risque du soin
quon lui propose. Elle rend impérative 'annonce d’un
dommage associé au soin survenu a posteriori. Les condi-
tions d’annonce de ce dommage, la proposition des me-
sures 4 prendre pour en corriger 'impact sur la santé du
patient, I'information sur les actions mises en ceuvre pour
que ce dommage ne se reproduise pas doivent maintenir
la confiance et la renforcer . Si la coordination entre
équipes est A la base de la sécurité des soins, elle dépasse
la seule gestion du risque : nous devons faire en sorte quelle
sattache également 4 la coordination et a la continuité des
soins a organiser lorsque surviennent des résultats ou éve-

nements urgents ou inattendus.

Lusager devient un acteur de la sécurité des soins, la sienne
et celle des autres, des lors qu'il est systématiquement sol-
licité dans ce sens. Les professionnels doivent prendre en
compte les plaintes individuelles des patients, considérer
la gravité du dommage subi selon le point de vue du pa-
tient, mettre en place des actions correctrices des dys-
fonctionnements analysés. Mais le patient doit aussi étre
incité & poser des questions aux professionnels, a connai-
tre ses antécédents et sa maladie — notamment en termes
de facteurs de risque — et a signaler tout dysfonctionne-
ment dans une démarche ot il est reconnu par les profes-
sionnels comme participant & 'amélioration de la qualicé
et de la sécurité des soins. Cette implication de I'usager
dans 'organisation des soins et la politique d’un établis-
sement de santé doit étre confortée au plus haut niveau
managérial de l'institution et relayée par I'ensemble des
professionnels. La Commission des Relations avec les Usa-
gers et de la Qualité de la Prise en Charge (CRUQPC)
doit remplir cette double mission d’accompagnement du
signalement individuel des patients (en regle générale sous
forme de plainte ou réclamation) et de propositions de re-
commandations pour mettre en ceuvre des actions d’amé-
lioration. Elle doit pour ce faire donner une place incon-

tournable aux usagers.

La sécurité des soins, la pertinence des actes médicaux,
la transparence de la démarche de soins et la loyauté des
informations échangées doivent étre des enjeux partagés
entre usagers et professionnels du systéme de santé. Ce
partage d’une culture de sécurité entre soignants et soi-
gnés ne se fera pas du jour au lendemain. A chacun de
nous d’étre convaincu qu'en termes de qualité et de sé-
curité des soins « le patient est peut-étre la solution au
lieu d’étre le probleme ». m
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Plaidoyer pour une approche pragmatique des risques

Toute entreprise humaine engendre des risques. Clest par-
ticulierement le cas des activités lies a la santé et de I'ima-
gerie médicale. Le bon fonctionnement d’un cabinet ou set-
vice d’imagerie est étroitement lié 4 la maitrise des risques
que son activité génére. La sécurité des patients et des pro-
fessionnels étant un enjeu fondamental des actes d’image-
rie, il est donc essentiel de respecter en permanence des re-
gles de sécurité et de prévenir les risques. Plusieurs exemples
viennent spontanément a U'esprit pour illustrer ces propos :
les risques liés & I'usage des rayons X (la radioprotection),
a l'emploi de produits de contraste, ceux des champs ma-
gnétiques et de la radiofréquence en IRM (la magnétopro-
tection), la radiologie interventionnelle ou la maitrise de 'iden-
tité du patient ('identitovigilance).

Le management des risques en imagerie impose de respecter de
nombreux paramétres qui concernent les actes et les soins (per-
tinence des indications et bonne pratique de réalisation des exa-
mens, radioprotection, vigilances sanitaires, prise en charge des
accidents et des incidents médicaux, respect des regles d’hygiene,
etc.) et des obligations générales (sécurité des établissements re-
cevant du public, sécurité informatique, etc.). Certains de ces
thémes relévent d’ailleurs d’obligations réglementaires. Mana-
ger les risques ne signifie pas les supprimer mais savoir les mai-
triser pour les rendre supportables : comment les réduire en fré-
quence et en gravité, et comment les traiter ?

Les notions différentes de risque et de danger

Iy a de nombreuses définitions du terme « risque », mais avec
des acceptions variables. La plus commune est la probabilité,
objective ou subjective, qu'un événement non souhaité pou-
vant causer un dommage se réalise. Les risques constituent
'ensemble des facteurs qui peuvent entrainer un dommage
physique ou psychique plus ou moins grave pour le patient
et/ou le personnel A cause d’événements non maitrisés, inter-
currents et imprévus. La conséquence d'un risque est d'en-
trainer un « danger ». Le danger se définit comme tout évé-
nement susceptible de porter préjudice a une personne, un
individu ou un groupe d’individus, un équipement, un sys-

teme, un établissement de santé ou 'une de ses parties.

Les constats

Lanalyse des accidents et des incidents survenus en imagerie
médicale, c’est-a-dire des risques qui se sont réalisés, nous
permet de faire trois constats qui sont les fondements du
management des risques en imagerie :

- Les sinistres sont plus souvent dus a un défaut d'organi-
sation qu’a des défaillances humaines individuelles. Ils sont
la conséquence d’une maitrise insuffisante des processus, des
interfaces et des relations entre les acteurs du soin.

- Une politique simple de prévention peut éviter une grande
majorité des sinistres. En effet, un accident ne survient jamais
isolément. Il est annoncé par de nombreux petits incidents
précurseurs qui sont les révélateurs du dysfonctionnement.
Il est établi qu'un accident grave est précédé en moyenne de
600 précurseurs qui sont autant de signaux d’alarme. Ainsi,
I'un des piliers du management des risques est le signale-
ment des événements indésirables pour repérer les dysfonc-
tionnements, puis leur traitement. Cest d’ailleurs le principe
méme des vigilances sanitaires.

- Les activités réglementées en imagerie (radioprotection,
vigilances sanitaires, etc.) ne couvrent qu'une part limitée
de la sinistralité. Cela prouve, d’une part, que la réglemen-
tation est efficace... et d’autre part que les démarches de
prévention des risques mises en ceuvre sont encore largement
insuffisantes. Le management des risques doit s'étendre
a Pensemble de la prise en charge des patients et des
activités cliniques et non cliniques des cabinets et services
d’imagerie.

Les différentes étapes d’une bonne démarche
de management des risques

La raison d’étre du management des risques est d’assurer la
sécurité des patients et des professionnels. C’est donc bien
une démarche d'amélioration de la qualité focalisée sur la
maitrise de la sécurité. Clest passer de I'insécurité 2 la sécurité.
La méthodologie de mise en ceuvre d’'une démarche de
management des risques et les facteurs clés de réussite sont
classiques et bien connus. Ils sont les mémes que pour toute
démarche d’amélioration de la qualité.
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Les facteurs clés d’'une démarche de management des risques sont :

I. Lindispensable engagement du plus haut niveau hiérarchique
du cabinet ou service d'imagerie ;

2. Lla réalisation d’un bilan préalable de I'existant :

—  qu'est-ce qui est déja mis en place en matiére de gestion des risques ?

—  quels sont les risques traités et comment le sont-ils ?

—  quelles sont les zones d'ombre ?

—  comment est respectée la réglementation ?

— comment est assurée la sécurité ?

—  quels moyens y sont consacrés ?

—  existe-t-il des outils de mesure et d'évaluation,
des indicateurs de suivi ?

3. La définition de la politique de gestion des risques, de la stratégie
et d’objectifs cohérents et raisonnables ;

4. Lacréation d’une structure adaptée. Les entités d'imagerie ne sont
pas encore pourvues de cellule de gestion des risques pilotées par
des risks managers ;

5. Lidentification la plus exhaustive possible des risques, souvent
par I'élaboration d’'une cartographie des risques ;

6. La quantification des risques. Sans entrer dans la technique,
disons simplement que la criticité d’un risque est quantifiée par
deux parameétres essentiels : sa fréquence d’occurrence et la
gravité de ses conséquences ;

7.  Le choix d’'un certain nombre de risques graves et/ou fréquents a
traiter en priorité. Certains risques doivent étre obligatoirement
prévenus, ne serait-ce que parce que la réglementation I'impose
(c’est encore une fois le cas de la radioprotection). Au-dela, il
appartient au site d’imagerie de sélectionner ceux sur lesquels
il souhaite et il peut agir ;

8.  Les traiter.Traiter les risques ne veut pas dire les supprimer. C'est
les rendre acceptables en diminuant leur probabilité d’apparition
et/ou en contenant la gravité de leurs conséquences s'ils se réalisent.
Toutefois, il restera un fond de risques incompressibles, domaine
de limprévisible et de l'imparable : c’est la zone de |'aléatoire qui
existe toujours, quelles que soient les précautions prises. Le risque
zéro n'existe pas ! Le zéro défaut est une utopie ! L'aléa ne peut
pas étre maitrisé ! Selon la nature des risques, le traitement sera
technique ou organisationnel (procédures, consignes, sensibilisation,
information, communication, plans de gestion de crise, etc.) ;

9. Les surveiller et les évaluer a travers des outils de monitorage qui
permettent de les suivre et de quantifier le niveau de sécurité.

Le management des risques : un état d'esprit

Cerner le contenu d’une démarche de management des
risques est difficile. Pour espérer maitriser les risques, il faut
d’abord prendre collectivement conscience des phénomenes
risquogenes qui nous entourent, afin d’étre capable de mieux
les comprendre et de partager une vision collective des risques
en imagerie. Cette affirmation souléve de nombreuses ques-
tions : qui les définit ? est-ce que chacun s'y conforme,
les partage et les accepte ? comment faire adopter un niveau
de risque déterminé collectivement ? le risque est une notion
insidieuse. A cotoyer quotidiennement un risque, on le
banalise, on perd son esprit critique, on ne le voit plus et
on ne sait plus le détecter. Un phénomene d'accoutumance

s'installe et la perception du risque s'émousse, d’autant
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que la conséquence du risque peut ne se réaliser que tres long-
temps apres le fait générateur. La difficulté & concevoir qu'un
risque est une probabilité et non un fait est également un
facteur aggravant. Cela explique la posture insouciante de
certains professionnels de I'imagerie face aux rayons X. Nous
devons donc mener un travail d’acculturation et de sensibili-
sation des professionnels si nous voulons renforcer et entrete-

nir le niveau de sécurité.
Plaidoyer pour un management pragmatique des risques

La bonne maitrise des risques repose sur la responsabilité de
chaque acteur. Chacun est responsable des risques qui 'en-
tourent en étant un observateur privilégié d'un périmetre de
risques élémentaires qui concerne tout ou partie du fonc-
tionnement du cabinet ou service d’imagerie. Bien manager
les risques, Cest sensibiliser et responsabiliser chaque interve-
nant. En effet, chaque personne doit étre interpellée dans sa
vie professionnelle a remplir ces trois fonctions : produire, cor-
riger les dysfonctionnements qui entravent le cours normal
du travail et améliorer, cest-3-dire anticiper les écarts et limi-

ter leurs conséquences potentielles.

Pour faire court et concret, nous pouvons considérer que
maitriser les risques en imagerie consiste a :

- respecter les obligations imposées par la réglementation
qui permettent de sécuriser I'organisation ;

- partager |'appréciation des risques ;

- prendre des risques cohérents et socialement acceptables ;
- adapter le niveau de certains risques élémentaires sans
nuire A cette cohérence en définissant collégialement des
criteres d'acceptabilité du risque ;

- et enfin adapter les comportements et 'organisation aux ni-
veaux des risques résiduels, en tenant compte des contraintes
imposées par le systeme : moyens forcément limités, culture
encore trop faible du risque, résistance aux changements, etc.

Conclusion

Le management des risques en imagerie est a la fois une nécessité,
un objectif, un état d’esprit et une méthode avec ses principes et sa
boite & outils qui se trouve aujourd’hui au carrefour de trois axes :
- la conformité a la réglementation ;

- Pamélioration de la qualité des actes et des soins d’'imagerie ;

- le traitement des incidents (fréquents), des accidents
(heureusement rares), des plaintes et des réclamations

des patients et des médecins demandeurs.

Limagerie ne peut plus ignorer. Elle doit adopter une

attitude active face au risque. M
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EXPOSITION AUX RAYONNEMENTS
IONISANTS ET GROSSESSE

Lexposition aux rayonnements ionisants d’une femme
enceinte est le plus souvent source d’inquiétude et d’interro-
gations. Linquiétude est le plus souvent non justifiée et les
interrogations sont trop tardives. La méconnaissance du sujet
risque de nuire 2 la femme qui nécessite une exploration d’ima-
gerie (une tomodensitométrie thoracique ou une scintigraphie
pulmonaire doit étre réalisée méme en début de grossesse en
cas de suspicion d’embolie pulmonaire) ou de conduire 4 des
attitudes inadaptées comme d’accepter voire de proposer une
interruption médicale de grossesse aprés une faible exposition
aux rayonnements ionisants. Il est important de revoir les él¢é-
ments clefs des effets des rayonnements ionisants sur l'embryon
et le foetus, les doses regues lors des explorations diagnostiques

et lattitude a adopter devant les principales situations cliniques.

Les effets des rayonnements ionisants
sur Pembryon et le feetus

Les effets déterministes et stochastiques doivent étre discutés.
Leffet déterministe & considérer est le risque tératogene et leffet
stochastique concerne le risque de cancer pour l'enfant a naitre.

I. Le risque tératogene
Comme tout effet déterministe, il n'apparait que si un seuil est
franchi. La particularité de 'exposition réside dans la sensibi-
lité variable de 'embryon et du foetus au cours de la grossesse.
Durant la premiere semaine post-conceptionnelle, I'effet
répond 2 la loi du tout ou rien car A ce stade toutes les cellules
ne sont pas encore différenciées et sont totipotentes. Soit trop
de cellules meurent et 'embryon ne se développera pas, soit
il n’y a que quelques cellules détruites et 'embryon se déve-

loppera normalement.

Pendant la phase d’organogenése (du 9¢me jour 4 la 9¢me
semaine suivant la conception), la mort de cellules en cours
de différenciation n'entrainera pas l'arrét de la grossesse mais
larrét de développement d’un organe ou d’'un membre.
Le seuil d’apparition est fixé & 100 mGy. Au-dela de la 9¢me
semaine, le risque de malformation se réduit progressivement
car la plupart des tissus sont alors différenciés. Lorgane le plus
sensible & cet Age est le cerveau. En effet, les processus de mi-
gration neuronale se poursuivent jusqua la 15éme semaine.

La perturbation de la migration neuronale peut étre respon-

sable de malformation ou de retard mental. Le seuil
d’apparition d’un retard mental est de 200 mGy. L'im-
putabilité d’une exposition aux rayonnements ionisants
sur le risque d’une malformation ou d’un retard mental
lié & une exposition est en pratique difficile & apprécier car
le risque spontané de malformation ou de retard mental

est élevé, estimé & 3 % des grossesses.

2. Le risque d’apparition de cancer aprés exposition

aux rayonnements ionisants

Cest un risque stochastique lié & des modifications de TADN
sans mort cellulaire. Comme tout risque stochastique, il est
aléatoire sans seuil et augmente avec la dose. Laugmentation
du risque de cancer est estimée & 0,05 % pour 10 mGy recus
in utero. Ce chiffre doit étre rapporté a I'incidence spontanée
du risque de cancer chez l'enfant qui est de 0,25 % (entre la
naissance et 15 ans). Le suivi des populations irradiées in utero
a Hiroshima et Nagasaki n'a pas démontré d’'augmentation de
l'incidence des cancers. Les données de la littérature sont sou-
vent contradictoires. En 1988, Bitchell réalise une méta-
analyse et conclut & une augmentation du risque de cancer de
40 % a la suite d’une exposition aux rayonnements ionisants *.
Une méta-analyse publiée en 2008 * ne retrouve pas d’aug-
mentation du risque de leucémie ou de cancer lié aux exposi-
tions aux rayonnements jonisants a des fins diagnostiques en
prénatal. Prudemment, les auteurs concluent que leurs résul-
tats ne permettent pas d’infirmer les constatations précédentes.

De lincertitude scientifique découle une regle de prudence
qui est de se limiter aux indications médicalement indispensa-
bles et d’optimiser la technique de réalisation de I'examen
pour permettre d’obtenir une qualité diagnostique au cofit
radique le plus faible.

Une estimation des doses recues par le feetus
lors des examens d’imagerie

Le tableau 1 reprend les valeurs de doses moyennes regues par
le foetus lors d’examens en radiologie conventionnelle et en
tomodensitométrie données par 'AIEA (Agence Internationale
de ’Energie Atomique). Le tableau 2 donne des estimations de
la dose corps entier regue par le foetus délivrée par des examens

de médecine nucléaire en début et en fin de grossesse.




© For personal and private use only. Reproduction must be permitted by the copyright holder. Email to copyright@mindbyte.eu.

Tableau | : Estimation donnée par I'AIEA des doses recues
par le foetus lors d'examens diagnostiques au Royaume-Uni
d'aprés I'étude de Sharp, Shrimpton et Buiy en 1998.

http://rpop.iaea.org/RPOP/RPoP/Content/SpecialGroups/ | _PregnantWomen/Pregnan-
cyAndRadiology.htm

Examens utilisant Moyenne (mGy)
les rayonnements ionisants

Abdomen l4
Thorax <00l
Urographie intra-veineuse 1,7
Rachis lombaire 17

Pelvis 1

Crane <00l
Rachis dorsal <00l
Examens avec fluoroscopie Moyenne (mGy)
Opacification digestive haute [
Lavement 68
Scannographie Moyenne (mGy)
Abdomen 8,0
Thorax 0,06
Crane < 0,005
Rachis lombaire 24

Pelvis 25

Tableau 2 : Estimation de la dose foetale corps entier délivrée o
par des examens de médecine nucléaire en début et en fin de
grossesse (données AIEA adaptées de Russell, Stabin, Sparks et

al, 1997,ICRP 53,and ICRP 80)
http://rpop.iaea.org/RPOP/RPoP/Content/SpecialGroups/ | _PregnantWomen/Pregnancy-
NuclearMedicine.htm.

Radiophar- Examen Activité¢  Début de Au 9éme
maceutique délivrée  grossesse  mois
(MBq)  (mGy) (mGy)
Fe Scintigraphie 750 4,6-4,7 1,8
osseuse
mTe Perfusion 200 04-0,6 08
pulmonaire
PmTe Ventilation 40 0,1-03 01
pulmonaire
mTe Examen de 400 32-44 37
la thyroide
125 ] Captation 300 04-0,6 03
thyroidienne
PmTe Scintigraphie 750 59-90 35
rénale DTPA
“Ga Abcés tumeur 190 14-18 25

De ces valeurs on retiendra que les doses délivrées au foetus sont
nettement plus importantes en tomodensitométrie quen radio-
logie conventionnelle et qu'il faut plus de trois balayages scanner

sur le pelvis et plus de vingt incidences en radiologie conven-
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tionnelle pour dépasser les 100 mGy au feetus. En revanche, la
collimation du faisceau étant beaucoup plus importante en
tomodensitométrie, la dose délivrée a l'utérus par un examen
crinien ou pulmonaire est faible. Il ne faut donc pas renoncer
A cet examen pour de mauvaises raisons. Par exemple, en cas de
doute d’embolie pulmonaire chez une femme enceinte, I'exa-
men tomodensitométrique du thorax ou une scintigraphie pul-

monaire sont justifiés et doivent étre réalisés.

Les examens de radiologie interventionnelle, les traitements en
médecine nucléaire et en radiothérapie peuvent délivrer des doses
qui entrainent des conséquences graves ou létales sur le foetus,
surtout si I'utérus est dans la zone traitée.

Que savoir et que faire en pratique ?

La CIPR (Commission Internationale de Protection Radio-
logique) 103 ? rappelle que les doses prénatales provenant de la
plupart des procédures diagnostiques correctement effectuées
n'entrainent pas d’accroissement mesurable du risque de mort
prénatale ou postnatale, des dommages au cours du développe-
ment y compris les malformations, ou des retards mentaux par
rapport a I'incidence normale de ces affections. Le risque de can-
cer sur la vie aprés exposition in utero est supposé étre similaire
a celui apres une irradiation pendant la petite enfance. Des doses
plus élevées, notamment celles impliquées dans les procédures
thérapeutiques, peuvent entrainer un mauvais développement.
Elle précise également les régles a respecter en cas de grossesse.

« Il faut délivrer aux parents une
information juste et fiable. »

La réglementation frangcaise est également trés claire. Larticle
R.1333-61 du code de la santé publique dit : « Lorsque I'expo-
sition aux rayonnements ionisants concerne une femme en 4ge
de procréer, le médecin demandeur et le médecin réalisateur de
I'acte doivent rechercher sil existe un éventuel état de grossesse.
Si la femme est en état de grossesse ou allaitante ou si 'éventua-
lité d’une grossesse ne peut étre exclue, une attention particu-
liere doit étre accordée par chacun d’entre eux  la justification
de l'acte. Celle-ci doit étre assurée en tenant compte de l'urgence,
de 'exposition de la femme et de celle de 'enfant 4 naitre. Si,
apres justification, une exposition par des radionucléides est réa-
lisée chez une femme en état de grossesse ou allaitante, ou si
I'éventualité d’une grossesse ne peut étre exclue, I'optimisation
de l'acte tient compte de cet éat. .. ».

Concernant la radiothérapie et les procédures interventionnelles

3 PUBLICATION 103 DE
LA CIPR

Recommandations 2007
de la Commission interna-
tionale de protection radio-
logique

Edition en langue francaise
supervisée par Jean-Claude
Nénot, assisté de Jean Bre-
not, Dominique Laurier;
Alain Rannou et Dominique
Thierry, Edit Tec & Doc, Paris
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sur 'abdomen, la CIPR 103 précise que chez les patientes enceintes,
les cancers sans rapport avec le bassin peuvent généralement étre
traités par radiothérapie : « Cela nécessite toutefois de porter une
attention particuliere 2 la planification du traitement. La dose de
rayonnement attendue pour I'embryon/le feetus, comprenant la
composante de rayonnement diffusé, doit étre estimée. Les cancers
au niveau du bassin peuvent rarement étre correctement traités par
la radiothérapie au cours de la grossesse sans entrainer des consé-

quences graves ou létales pour I'embryon/le foetus ».

« Limiter aux indications médicalement
indispensables et optimiser
la technique de réalisation de
'examen pour permettre d'obtenir
une qualité diagnostique au colt
radique le plus faible. »

Dans la pratique courante, en I'absence de retard de régle, les
examens peuvent étre pratiqués apres vérification de la justifi-
cation de I'acte. La regle des dix jours est clairement abandon-
née. Si la femme est enceinte, il faut vérifier que 'acte est jus-
tifié, ne peut étre reporté apres la grossesse et ne peut étre
substitué par une technique non irradiante. Lexamen sera réa-
lisé en utilisant la technique la moins irradiante possible per-
mettant d’établir un diagnostic fiable. Si un examen a été réa-
lisé chez une femme enceinte sans connaitre son état, il faudra
que le radiologue ou le médecin nucléaire regoive les parents
et leur donne toutes les informations utiles. Il faut étre rassu-
rant si 'examen n'a pas concerné I'abdomen car la dose au fee-
tus est sirement inférieure 4 100 mGy et normalement infé-
rieure & 1 mGy. Il faudra cependant expliquer aux parents qu'il
existe une exposition naturelle aux rayonnements ionisants et
que l'incidence spontanée de malformations dans la popula-
tion, en I'absence de radio-exposition autre que 'exposition
naturelle, est de l'ordre de 3 %. Un retard mental (QI < 70) est

également observé spontanément chez 3 % des enfants.

En cas d’examen intéressant 'abdomen, la dose au foetus est ha-
bituellement inférieure & 10 mGy si I'examen n'a pas comporté
plus de quatre incidences et moins d’'une minute de scopie. Un
calcul de dose n'est pas jugé nécessaire. Il n'y a pas d’augmenta-
tion du risque de malformation et une augmentation trés faible
du risque de cancer. Il faut dire que sur 1 000 enfants nés de gros-
sesses non exposées, 997 enfants ne seront pas atteints de cancer
avant I'dge de 19 ans. En cas d’exposition égale 2 10 mGy, ce
nombre passe & 996. Cet excés de risque est tres faible et ne jus-

tifie aucune interruption médicale de la grossesse.

Pour les examens intéressant 'abdomen et le pelvis, la radio-
logie de contraste et un passage unique en tomodensitométrie,
la dose regue par le feetus est inférieure & 50 mGy. Cependant,
il est trés recommandé de demander une évaluation de la dose
reue par le foetus & la PSRM (Personne Spécialisée en Radio-
physique Médicale) de I'établissement ou a 'IRSN (Institut de
Radioprotection et de Streté Nucléaire). Le risque de malfor-
mation n'est pas augmenté et sur I 000 enfants, 994 ne seront
pas atteints de cancer avant I'dge de 19 ans. La CIPR rappelle
que des doses absorbées par I'embryon ou le foetus en dessous de
100 mGy ne doivent pas étre considérées comme étant une rai-

son de mettre un terme  la grossesse.

Pour des examens tomodensitométriques comportant plusieurs
passages sur le pelvis, un calcul de dose précis simpose car la dose
recue par le foetus peut dépasser les 100 mGy. La CIPR rappelle
que l'interruption d’'une grossesse en raison d’une exposition aux
rayonnements est une décision individuelle qui tient compte de
nombreux facteurs. La patiente enceinte doit recevoir des infor-
mations suffisantes pour pouvoir prendre sa décision en connais-
sance de cause en fonction de conditions individuelles, qui com-
prennent le niveau estimé de la dose & 'embryon ou au feetus et
les risques de dommages graves qui en résulteraient pour 'em-
bryon/le feetus en développement et les risques de cancer au cours
de sa vie ultérieure.

Dispositions particuliéres aux femmes enceintes
ou allaitant

La réglementation prévoit que I'exposition de I'enfant A naitre
doit étre la plus faible possible (article D. 4152-5 du Code du
Travail). Lenfant & naitre est considéré par la réglementation
comme une personne du public. Son exposition ne doit pas
atteindre 1 milliSievert (mSv) pour la période située entre la
déclaration de la grossesse et 'accouchement. Les femmes
enceintes ne peuvent pas étre affectées A des postes nécessitant
un classement en catégorie A. Enfin, il faut savoir que les femmes
allaitant ne peuvent étre affectées & un poste entrainant un risque

d’exposition interne.
En conclusion

En conclusion, le respect des régles de bonne pratique — interro-
gatoire systématique des femmes en 4ge de procréer, justification
et optimisation — permet d éviter les situations difficiles. La bonne
connaissance des effets des rayonnements ionisants permet d’agir
de faon professionnelle et responsable. Il ne faut jamais oublier de

délivrer aux parents une information juste et fiable. m
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La gestion des risques en IRM est, comme la technique
d’imagerie concernée, un probléme multiparamétrique.
Silon prend en compte une IRM 4 aimant supracon-
ducteur (la majeure partie des équipements installés), qua-
tre composants de I'appareil peuvent étre & l'origine d’'un
risque pour le patient, le personnel, voire les deux : I'ai-
mant (champ magnétique principal), le cryostat (hélium
liquide), les gradients de champs magnétiques (champ
électromagnétique de basse fréquence, bruit acoustique)

et, enfin, 'antenne émettrice (impulsions radiofréquence).
Les risques liés au champ magnétique statique

Le principe de 'imagerie par résonance magnétique im-
pose 'utilisation d’un champ magnétique intense. Les ap-
pareils les plus couramment installés en imagerie com-
portent un aimant de 1,5 Tesla, ce qui représente environ
30 000 fois le champ magnétique terrestre ! Par consé-
quent, lorsqu’un objet métallique ferromagnétique péne-
tre dans ce champ magnétique intense, il subit une vio-
lente attraction et sa vitesse peut alors atteindre plusieurs
meétres par seconde : c’est ce qu'on appelle I'effet missile

(ou projectile) des objets métalliques.

Il s’agit certainement du risque majeur se rapportant a
une installation IRM. Il concerne a la fois les patients et
le personnel. De petits objets comme des ciseaux ou un
marteau 4 réflexe, par exemple, peuvent déja présenter
un réel danger s’ils atteignent un patient couché dans le
tunnel. Mais 'accident peut encore étre plus dramatique
lorsque de grosses masses métalliques, inarrétables a proxi-
mité d’'un champ magnétique intense, sont en jeu. Ainsi,
en 20071, aux Etats-Unis, un enfant de 6 ans est décédé a
la suite d’un traumatisme crinien provoqué par la pro-
jection d’un obus d’oxygéne dans I'aimant durant I'ex-
ploration IRM. Le personnel est exposé a des dangers
identiques : il peut étre sur la trajectoire d’un petit objet
métallique ou encore se retrouver bloqué contre I'aimant

par une grosse masse métallique (brancard, lit, etc.).

Le deuxieme risque concerne les implants métalliques
ainsi que les dispositifs médicaux implantables ou en-
core les corps étrangers métalliques intracorporels. Dans

ce cas, la menace provient des déplacements ou des mou-
vements de rotation de ces implants ou corps étrangers
: avec pour conséquence, parfois dramatiques, des hé-
morragies (clips vasculaires ferromagnétiques intracré-
niens, corps étrangers métalliques intra-oculaires, balles
ou fragments d’obus, etc.) ou des défauts de fonction-
nement de certains dispositifs implantés (stimulateurs
cardiaques, neurostimulateurs, implants cochléaires,

pompes 2 insuline, etc.).
La prévention de ces risques comporte plusieurs volets :

* La prévention par restriction et par contréle d’acces
Lacces a la salle d’examen doit étre limité aux personnes
conscientes des contraintes liées aux champs magné-
tiques intenses. Le danger qu'il représente est toujours
matérialisé par des panneaux situés sur la porte de la
salle d’examen, voire des locaux environnants. La li-
mite du champ magnétique de o,5 Millitesla (mT) est
considérée comme une « zone d’exclusion » interdite
aux personnes porteuses de certains dispositifs médi-
caux actifs (stimulateur cardiaque par exemple), aux
objets ferromagnétiques ainsi qu’a certains matériels
électroniques. Cette limite est en général contenue dans
la salle de 'aimant grice aux progrés du blindage : blin-
dage «actif » au niveau de 'aimant (bobines de champ
magnétique additionnelles) et blindage « passif » fixé
sur les murs, sol ou plafond si nécessaire (plaques mé-
talliques). Si ce n’est pas le cas (treés hauts champs), la

limite doit étre matérialisée au sol.

Le controle d’acces est en général assuré par les mani-
pulateurs. Il concerne aussi bien le personnel (para-
médical, médical, personnel d’entretien, personnel de
maintenance, etc.) que les patients. Il faut faire retirer
A toute personne entrant dans la salle d’examen tout
objet métallique ferromagnétique qu’elle porterait, en
particulier dans les poches, vérifier qu’elle n’est pas
porteuse d’un dispositif médical interdit dans la zone
des 0,5 mT et, enfin, lui faire déposer ses biens en-
dommageables (montre, carte de crédit, téléphone mo-
bile, etc.). Un portique de détection de métaux a I'en-

trée de la salle peut constituer un complément de
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sécurité utile. Concernant les patients, il est conseillé
de les faire déshabiller complétement et de leur de-
mander de revétir une chemise de type hépital sans
boutons pression. Il faut aussi leur faire retirer les bi-
joux, protheses dentaires amovibles et tout objet pré-
judiciable 4 la qualité de 'exploration (artéfacts). Une
recherche minutieuse des contre-indications par un
questionnaire, oral ou écrit, est un préalable indis-

pensable a la réalisation de 'examen.

Dans le domaine des matériels implantés, une vérifi-
cation de compatibilité aupres du fabricant est souvent
nécessaire. Certains dispositifs habituellement contre-
indiqués (par exemple les stimulateurs cardiaques) peu-
vent évoluer vers une possible utilisation en IRM mais
au prix de fortes contraintes pour le personnel et le pa-
tient. En cas de doute sur la présence éventuelle d’un
implant, d’un dispositif médical implantable actif ou
d’éclats méralliques qui constitueraient des contre-in-
dications, on peut réaliser une radiographie de la ré-
gion concernée. Enfin, pour les accompagnants qui as-
sistent éventuellement a4 'examen dans la salle (ce qui
est fréquent en IRM pédiatrique), il convient de pren-

dre les mémes précautions que pour le personnel.

* La prévention par l'utilisation de matériel spécifique
Tout matériel ou objet pénétrant dans la salle d’exa-
men doit étre amagnétique et clairement identifié
comme tel pour éviter les risques liés a I'effet missile.
Cela concerne les brancards, les chaises roulantes, les
tiges porte-sérum, les poubelles, les guéridons de pré-
paration, etc. S’il persiste une incertitude sur le ca-
ractere ferromagnétique d’un dispositif ou d’un objet,

il suffit de faire un test sur I'objet avec un petit aimant.
Les risques liés a ’agent réfrigérant

Pour obtenir les propriétés supraconductrices de la bo-
bine qui produit le champ magnétique, cette derniere est
placée dans un réservoir isolant (cryostat) contenant de
I'hélium liquide dont la température est de - 269° C. Le
risque d’une telle installation est la perte accidentelle et
brutale de supraconductivité de la bobine qui devient
alors résistive : c’est ce qu'on appelle le « quench ».
Léchauffement de la bobine transforme alors 'hélium li-
quide en une trés grande quantité d’hélium gazeux. Nor-
malement, ce gaz est évacué vers I'extérieur du batiment
par intermédiaire d’un tuyau appelé « tube de quench
». En cas de dysfonctionnement de ce systéme, les risques
pour le personnel et le patient sont essentiellement des

brilures par le froid et des risques d’asphyxie car la

Dossier : gestion des risques

brusque évaporation de ’hélium va chasser 'oxygene de
Iair ambiant et donc réduire sa concentration.

La prévention dans ce domaine consiste essentiellement
a controler périodiquement I'installation existante pour
vérifier 'absence de fuite ou d’obstruction de I'extrémité
du tube. Par ailleurs, la formation du personnel aux pro-
cédures d’urgence est également importante. En effet, en
cas de défaillance partielle ou totale du tube de quench,
et, par conséquent, de dégagement d’hélium gazeux dans
la salle d’examen, il faut d’abord évacuer le patient, puis
faire fonctionner la ventilation en mode extraction afin
d’expulser le gaz du local. Enfin, le quench peut étre pro-
voqué volontairement (par appui sur l'interrupteur « ar-
rét de 'aimant ») en cas d’accident avec risque de pro-
jection d’éléments métalliques dans I'aimant, en cas de
blessure ou blocage du patient ou du personnel, mais
aussi en cas d’incendie dans la salle. Cependant, cette
procédure qui « arréte » brutalement le champ magné-

tique ne doit étre utilisée qu'en dernier recours.

« La sécurité en IRM concerne aussi

bien le patient que le personnel »

Les risques liés aux gradients de champs magné-
tiques

Les gradients de champs magnétiques sont a l'origine de
deux effets pour le patient :

* Les stimulations nerveuses périphériques
Elles se manifestent par des picotements ou un léger
tressaillement musculaire dans certaines régions du
corps. Cet effet est la conséquence de certaines sé-
quences (en particulier I'écho planar ou EPI) au cours
desquelles la commutation des gradients est extréme-
ment rapide, ce qui conduit & des champs électroma-
gnétiques de basse fréquence pouvant générer des cou-

rants dans les tissus (d’ot les neurostimulations).

La prévention de ce phénomeéne passe par le respect
des procédures d’installation du patient. Il faut en par-
ticulier éviter le contact des mains, des genoux ou des
pieds car il conduit & une boucle conductrice fermée
favorisant I'induction d’un courant électrique dans les
fibres nerveuses (et donc les stimulations). Il faut éga-
lement s’assurer que le patient ne porte aucun objet

métallique ou matériel conducteur favorisant 'induc-
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tion de courant électrique.

Par ailleurs les appareils proposent, en général, une ges-
tion de la puissance des gradients & deux niveaux, le
niveau réduit diminuant le risque de générer des neu-
rostimulations. Dans tous les cas, 'opérateur doit res-
ter & 'écoute des sensations ressenties par le patient

afin, si nécessaire, d’arréter la séquence d’acquisition.

* Le bruit acoustique
Caractéristique du fonctionnement des bobines de
gradient, ce bruit est provoqué par la vibration des
bobines de gradient a la suite de I'injection du cou-
rant électrique. Le bruit émis est proportionnel 4 I'in-
tensité du courant électrique et a 'intensité du champ
magnétique, d’olt un bruit plus élevé lorsque le champ

magnétique principal augmente.

La aussi, la prévention passe avant tout par une prise
en charge correcte du patient. La mise en place de
bouchons d’oreille ou d’un casque antibruit (ou les
deux !) permet, en général, de réduire le bruit d’en-
viron 30 a 35 dB. Du point de vue technologique, les
constructeurs proposent aussi différentes méthodes
de réduction du bruit, soit matérielles, soit logicielles

(séquences).

« Une recherche minutieuse des
contre-indications par un guestionnaire,
oral ou écrit, est un préalable indispen-
sable 2 la réalisation de l'examen »

Les risques liés aux antennes

Lapplication d’impulsions radiofréquences durant les sé-
quences d’acquisition, c’est-a-dire des champs électro-
magnétiques de haute fréquence produits par 'antenne
émettrice, provoque une transmission d’énergie dans les
tissus qui peut conduire a un échauffement. Cette dépo-
sition d’énergie est mesurée par le SAR (Specific Absorp-
tion Rate) qui se calcule en W/kg. La norme internatio-
nale IEC 6o601-2-33 fixe les limites de transmission
d’énergie visant 4 ne pas dépasser une augmentation de
température corporelle de 1° C. Dans la pratique, le SAR
dépend des paramétres des séquences utilisées, en parti-
culier du nombre d’impulsions radiofréquence (dans les

séquences de type écho de spin rapide et dérivés) ou en-

core de I'angle de bascule de ces impulsions.

Lantenne émettrice peut étre & lorigine d’un autre risque
: en effet, la concentration du champ de radiofréquence
au niveau de certaines zones cutanées peut entrainer des
bralures du deuxi¢me ou du troisi¢éme degré. Ce danger
est favorisé par la présence de cables électriques formant
une boucle sur la peau (cables d’antennes, cables ECG,
etc.), par le contact entre un élément métallique conduc-
teur et la peau (par exemple les patchs cutanés contenant
une feuille métallique ou les piercings) et par des zones
de contact de la peau formant une boucle conductrice
(par exemple au niveau des mollets, des cuisses, ou des
bras croisés).

La prévention de I'échauffement des tissus est assurée es-
sentiellement par un logiciel équipant chaque appareil,
qui calcule en permanence le SAR en fonction des para-
meétres des séquences utilisées. Lopérateur est ainsi alerté
sur les modifications & mettre en ceuvre en cas de dépas-
sement du seuil. Comme pour la gestion des neurosti-
mulations, il dispose aussi de deux niveaux d’utilisation,
le niveau faible autorisant moins de transmission d’éner-
gie. Une autre mesure de sécurité consiste a bien indi-
quer le poids du patient car ce dernier contribue au cal-
cul précis du SAR. Par ailleurs il faut éviter de passer en
mode de transmission d’énergie élevée pour les jeunes en-
fants ainsi que pour les patients en hyperthermie ou dont
les capacités de thermorégulation sont altérées. Il faut
aussi veiller & ne pas trop couvrir les patients ainsi qu’a

assurer une bonne ventilation du tunnel.

Pour éviter les risques de brilures cutanées, il ne faut
jamais laisser un cible d’antenne au contact de la peau
du patient. Lopérateur doit aussi veiller & assurer une dis-
tance minimale de 5 mm entre le patient et le revétement
du tunnel, confirmer I'absence d’élément métallique
conducteur au contact de la peau et éviter le contact de
zones cutanées (risque de brilures aux points de contact).
Comme toujours, 'opérateur doit rester attentif au pa-
tient (poire d’appel) en lui demandant de signaler toute
sensation de chaleur anormale.

En conclusion

La sécurité en IRM est un sujet important, avec des
risques pour le patient comme pour le personnel. 1l s’agit
1 d’une préoccupation quotidienne pour I'opérateur,
en général le manipulateur, garant du bon déroulement
des explorations et de la protection de I'environnement
de travail. m
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Inhérente A toute technique d’opacification directe (artério-
graphie par exemple), I'injection d’'un produit de contraste est
un geste fréquent lors des examens courants que sont le scanner
et 'TRM. Lintérét de cette injection est de rehausser I'appareil
circulatoire et différents organes, et ainsi d’aider a I'individuali-
sation et 4 la caractérisation des pathologies. Les accidents, certes
rares et méme exceptionnels pour les plus graves (déces), sont
bien répertoriés. Les facteurs de risque sont connus, méme si on

sait que certaines réactions, y compris graves, sont imprévisibles.

Létape de l'injection n'est donc jamais anodine et reste pour les
équipes un moment critique. Cette conscience de la prise de
risque, prégnante en imagerie médicale, devrait en favoriser la
gestion. Gérer C'est connaitre, prévenir et s organiser. Ce qui sup-
pose, face & la complexité des situations cliniques et a la diversité
des niveaux d’éducation des intervenants, de proposer des régles
de conduites simples et de vérifier quelles sont bien comprises.

« L'étape de l'injection n'est
jamais anodine. »

Les principaux risques

On distingue schématiquement les manifestations immédiates,
en l'occurrence des réactions assez souvent allergiques, et les ma-
nifestations retardées que sont principalement I'insuffisance ré-
nale secondaire aux produits de contraste iodés (techniques uti-
lisant les rayons X) et la question maintenant bien appréhendée
de la fibrose néphrogénique systémique apres injection de pro-
duits de contraste gadolinés (IRM). Lobjectif ici n'est pas de dé-
tailler les différents risques et la fagon de les prévenir indivi-
duellement, mais de lister des solutions visant & réduire ces risques.

Les prérequis

Ils portent sur les savoirs et les organisations. Les messages
sont les suivants :
* Avoir une bonne connaissance globale des risques liés

T'utilisation des produits de contraste, et plus spécifique-

ment de ceux éventuellement propres aux molécules utili-
sées, ou aux utilisations particulieres qui en sont faites (exem-
ple de I'injection intrathécale) ;

* S’assurer de l'actualisation de ses connaissances. Une
bonne gestion de site consiste & individualiser la thématique
« produits de contraste », et a convenir du nom d’un médecin
référent plus particuliérement en charge de la veille sur le
sujet. Laccessibilité par Internet aux recommandations des
groupements professionnels et sociétés savantes facilite gran-
dement le suivi mais I'évolutivité des données, d’année en
année, est également plus rapide ;

o Btre formé 3 I'identification, la caractérisation, la stadifica-
tion (classification de Ring et Messmer) et 4 la prise en charge
des réactions d’intolérance. Les mises en situation sur site
sont utiles. Le personnel médical et non-médical devrait ainsi
pouvoir réguli¢rement bénéficier d’une formation pratique
a la prise en charge des urgences vitales. Il existe aussi des for-
mations labellisées pour le personnel des établissements de
santé qui ouvrent droit & une attestation valable 4 ans (arrété
du 3 mars 2006 relatif a 'attestation de formation aux gestes
et soins d'urgence), comme des formations centrées sur les
accidents aux produits de contraste proposées, entre autres,
pendant les Journées Francaises de Radiologie ;

* Disposer d’'un matériel de prise en charge complet, conforme,
fréquemment et réguliérement vérifié, regroupé dans un cha-
riot dans les établissements de santé, ou une mallette d’inter-
vention en cabinet. Ce matériel doit étre aisément accessible,
situé dans une position centrale, un lieu connu de tout le per-
sonnel, non fermé A clef mais non ouvert au public. La vérifi-
cation du matériel consiste & sassurer de ce que, au regard d’une
liste préétablie, le contenu est complet, et que les dates de pé-
remption sont bien respectées. La répartition des roles dans la
vérification du chariot doit étre établie : on peut par exemple
proposer un contrdle tous les jours ouvrés par les manipula-
teurs potentiellement utilisateurs de ce chariot (Cest pour eux
un moyen d’en connaitre le contenu), avec émargement d’'un
cahier de suivi, et par ailleurs des vérifications ponctuelles par
le responsable qualité. Il faut aussi étre au clair sur les suites &
donner en cas d’utilisation du matériel : mise  jour de son
contenu, puis fermeture par un petit scellé plastique, a la fois
témoin de ce que la vérification a été faite et dissuasion au re-

gard des velléités de « piocher » dans cette pseudo réserve.
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La promotion des dosages sériques d’histamine et de tryp-
tase pour caractériser les réactions de type allergique invite
par ailleurs & mettre 4 disposition, avec ce matériel, des kits
de prélevement ;

* Disposer de moyens de communication efficaces (tél¢-
phonie avec numéros d’'urgence apposés sur ou & proximité
immédiate des postes téléphoniques, interphonie), de pro-
cédures simples (comme, & l'américaine, le « code bleu »
utilisé pour les grandes urgences), et de circuits définis avec
les intervenants extérieurs (appel d’un réanimateur ou du
SAMU), etc. ;

* Afficher des rappels sur la conduite pratique immédiate
en cas d’urgence ainsi que des précisions sur les prises en
charge spécifiques : circuit des prélévements sanguins pour
caractériser une réaction allergique et prise de rendez-vous
aupres d’un allergologue spécialisé ;

* Assurer la formation des nouveaux (personnel médical
et non médical) dés leur prise de fonction. Parallélement,
un remplagant arrivant sur un site doit senquérir sur les
moyens mis a sa disposition et sur I'organisation mise en
place en cas d’urgence.

La gestion du risque au cours des étapes de 'examen

|.La prise de rendez-vous

* Disposer d’un référentiel pour que le personnel identifie
aisément, en fonction du contenu de la demande, les exa-
mens pour lesquels une injection sera nécessaire. Cette pré-
décision qui conditionne les étapes ultérieures de la plani-
fication est usuellement confiée & du personnel non médical
et sera réévaluée lorsque le patient se présentera ;

* Savoir identifier les patients présentant un risque allergique,
la question essentielle étant celle d'une réaction d’intolérance
lors d’'une exposition antérieure & un produit de contraste.
Une formule du type : « Avez-vous déja eu un examen scan-
ner ? une IRM ? cela s'est-il bien passé ? » permet d’aborder
simplement le sujet, sans créer d’anxiéeé ;

* Savoir identifier les patients devant justifier d’'un dosage
de créatininémie, que ce soit pour un examen scanner
(risque d’insuffisance rénale) ou une IRM (risque de
fibrose néphrogénique variable selon les produits utilisés).
Les attitudes peuvent étre systématiques, pour tout
patient, ou 4 la demande, dans un souci d’économie, no-
tamment pour les patients ambulatoires et pour peu d’ex-
clure 'usage des produits a risque (produits iodés hyper-
osmolaires et produits gadolinés linéaires non substitués).
Tout cela en fonction des facteurs de risque recueillis 4 I'in-
terrogatoire du patient et/ou sur des formulaires rensei-
gnés par les demandeurs (patient 4gé de plus de 70 ans,
diabete, antécédent de pathologie rénale, chirurgie rénale,

Dossier : gestion des risques

protéinurie, goutte, insuffisance cardiaque, etc.). Lacces
2 un dosage récent (moins de 2 mois, voire moins de
6 semaines sauf détérioration clinique dans I'intervalle)
permettra par ailleurs de limiter les prélévements ;

* Bannir le jetine, antinomique avec la protection & apporter
par une bonne hydratation (prévention des néphropathies
secondaires aux produits de contraste iodés) ;

* Organiser les rendez-vous avec injection sur des créneaux
de présence médicale ;

* Ne pas exposer inutilement le patient & des injections répé-
tées et donc organiser, dans la mesure du possible, la prise en
charge du patient en un seul temps (notion de « one-stop shop »
malheureusement mal valorisée par la tarification francaise) ;
* Dans I'hypothese ol des injections consécutives sont
nécessaires, s assurer d'un intervalle libre adapté 4 la dose uti-
lisée, 2 la fonction rénale et 2 la situation clinique (chez un
patient A la fonction rénale normale, tabler sur une demi-vie

de l'ordre de 2 heures pour les produits non spécifiques).

2. L'accueil et la préparation du patient

* Verifier que les facteurs de risque ont été recherchés ;

* Les prendre en compte pous, si besoin, remettre en question
I'injection : exploiter les résultats de créatininémie pour les ex-
primer sous forme de DFG (débit de filtration glomérulaire)
estimée par la formule MDRD*. Si besoin et si cela n'a pas été
déja fait, rechercher une substitution par un autre examen ou
corriger une éventuelle déshydratation (des protocoles per-
mettant une réhydratation rapide, ne retardant I'examen que
d’une heure, sont maintenant disponibles) ;

* Senquérir d’'un éventuel traitement par bétabloquants,
sachant qu'il sagit d’un facteur de complexité de traitement
du choc si celui-ci survient. Parallélement, recenser la tension
artérielle de base pour pouvoir se mettre, en cas d’accident, dans
des conditions permettant d'interpréter les constantes vitales.

3. L'affectation du protocole et la réalisation de 'acte

e Utiliser un produit autorisé et adapté pour 'usage
souhaité (type, concentration) en prenant en compte

les éventuels facteurs de risque du patient ;

* Dans 'hypothése ol on resterait sur une imprécision
quant a la caractérisation d’une réaction antérieure et

ol 'examen ne pourrait étre différé, changer de produit ;
¢ Utiliser la dose minimum nécessaire a I'établissement
du diagnostic (et donc adapter la dose au patient) ;

* Tracer le produit et la dose utilisés, ainsi que le
numéro de lot ;

* Savoir faire assurer par un médecin la préparation

des produits utilisés par voie intrathécale (il y a absence
de droit a 'erreur compte tenu des risques spécifiques de
certains produits et des objectifs draconiens d’asepsie).

| L'équation MDRD

(Modification of diet in renal

disease) permet, par calcul,

destimer le débit de fiftration

glomérulaire (DFG) a partir
d'un taux de créatinine.
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4. La surveillance du patient

* Btre systématiquement deux soignants dont un mé-
decin a proximité du patient lors d’une injection : un
soignant en prise directe, connaissant bien le site, sa-
chant 4 la fois apporter son aide immédiate et escalader
les alertes, et un médecin prét a intervenir. Ce médecin
n’est pas nécessairement un radiologue, et peut tout au-
tant étre, par exemple, un urgentiste (solution retenue
en téléradiologie) ;

* Assurer cette surveillance de fagon attentive pendant la
phase critique qui couvre au minimum les quinze premiéres
minutes suivant injection. Le patient doit rester dans une
structure médicalisée dans les 30 minutes qui suivent une
injection ; dans le cas d’'une hospitalisation, cette précaution
est automatiquement respectée ; pour ce qui est des patients
ambulatoires, il faudra éventuellement les faire patienter

avant de les autoriser a partir.

5.En cas daccident
¢ Lidentifier et intervenir au plus vite ;
* Penser a noter I'heure de débur
* Mettre en ceuvre le traitement adapté ;
* Au décours d’une réaction allergique, lancer au plus vite
les prélévements sanguins adéquats et organiser la consul-
tation en allergologie spécialisée qui peut conduire a des
recommandations d’éviction formelle du ou des produits

de contraste auxquels le patient s'avérerait allergique.

6.Le compte rendu

* 1 précise les données sur le produit de contraste uilisé (type
et dose), les réactions d’intolérance éventuelles constatées, les
intervenants et la conduite retenue. Le compte rendu est en
effet Poutil essentiel de tragabilité, les simples lettres étant plus
aléatoirement intégrées au dossier du patient.

* Pour les patients ayant des histoires allergiques complexes,
il est également important, aprés un examen qui s'est bien
déroulé, de faire figurer que la tolérance a été bonne, sans

manifestation clinique.
Quelques messages pour conclure

- La pertinence de 'examen

Il va de soi que Sagissant d’un risque lié & un examen, la perti-
nence (justification) de ce dernier aura été vérifiée. En cas de com-
plication, Cest une des premiéres questions qui sera soulevée.

- Linformation du patient

La gestion des risques suppose bien évidemment une infor-
mation du patient sur les risques auxquels il s'expose et ce
lors de la demande formulée par le clinicien, et de la prise

du rendez-vous, I'étape méme du rendez-vous étant souvent

trop tardive pour offrir au patient la liberté de renoncer ou
tout au moins de surseoir a 'examen.

- Lexcés de zéle

Le refus injustifié d’examen : la prise en compte de la poten-
tielle néphrotoxicité des produits de contraste conduit parfois
a des positions excessives, ne prenant pas en compte que, dans
I'évaluation du rapport bénéfice/risque, le fait de refuser ou de
différer un examen ou de ne le réaliser que sans contraste, peut
tout autant étre préjudiciable au patient. Pour des injections
intraveineuses, on retient maintenant comme seuil de risque
un DFG (débit de filtration glomérulaire) estimé par la for-
mule MDRD 4 moins de 45 ml/mn/1.73m2. Ce n'est que
passé ce seuil que sont recommandées la recherche d’une tech-
nique alternative, ou, si I'indication est maintenue, I'expan-
sion volémique et I'hydratation. La discussion au cas par cas
avec le néphrologue comme avec le patient doit par ailleurs
étre toujours préférée au simple renvoi d’'un patient.
Linterruption intempestive d’un traitement : toujours
pour les utilisations intraveineuses, 'arrét de la metfor-
mine n'est maintenant proposé que pour des DFG & moins
de 45 ml/mn/1.73m2.

- LIRM est aussi un examen a risque

Des réactions allergiques, parfois graves, décrites initialement
avec les produits iodés, peuvent également survenir en IRM.
Le risque est d’autant plus important qua tort cette technique
a une réputation d’innocuité et que, par rapport au scannet, Iiso-
lement physique plus important (étroitesse du tunnel, porte de
la salle hermétiquement close) et la longueur de 'acquisition
rendent la surveillance des patients plus difficile. D’ott l'impor-
tance de la qualité des communications audio et visio, des so-
lutions de type sonnette d’alarme et si nécessaire, de la surveil-
lance temps réel des constantes vitales.

- Uharmonisation des terminologies

La présentation des niveaux de risque gagnerait a étre standar-
disée, la fréquence des effets rapportés, sur la base des données
de pharmacovigilance, étant précisée selon les propositions
d’harmonisation suivantes : « Un effet indésirable est dit :

* trés fréquent si la fréquence est > 10 % ;

* fréquent si la fréquence est > 1 % et < 10 % ;

* peu fréquent si la fréquence est 2 0,1% et < I % ;

* rare si la fréquence est comprise entre > 0,01 % et < 0,1 % ;

* trés rare si la fréquence est < 0,01 %. »

- Les risques orphelins

N’oublions pas les effets indésirables liés a la charge osmo-
tique des produits de contraste iodés (d’ot la recherche
préalable d’'un sub-cedéme pulmonaire par des coupes sans
injection lors de I'exploration d’une dyspnée), aux résidus
iodés contenus dans les flacons de produit de contraste io-
dés (injection contre-indiquée en cas d’hyperthyroidie),

ainsi que les précautions 4 prendre en cas de grossesse. W
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QUESTIONS A NOTRE EXPERT

EN PRODUITS DE CONTRASTE

Le Professeur Olivier Cléement

Pourquoi ne plus se contenter d’une créatininémie,
abandonner la formule de Cockcroft et exprimer la
fonction rénale en débit de filtration glomérulaire
estimé par la formule MDRD ?

La créatininémie estime mal la fonction rénale car elle dépend de
I'age et de la masse musculaire. Depuis longtemps, les néphro-
logues nous ont incité & employer la formule de Cockeroft qui
estime la clearance de la créatinine. Cette formule ne doit plus
étre employée car elle nest pas trés exacte et les critéres de validité
ne sont plus respectés (méthode de dosage par Jafté remplacée par
les méthodes enzymatiques). Le MRDR 4 paramétres (en fait 3
si on met la couleur de peau 4 « blanc » pour tout le monde)
estime le débit de filtration glomérulaire ; il est plus simple et
probablement un peu plus juste. Le CKI-EPI est également
utilisable. Il est préférable pour les estimations des fonctions
rénales autour de 9o ml/min, mais identique au MDRD pour la
zone 4 risque (30-45 ml/mn/1.73m2) que nous recherchons.

Quelles recommandations de délai entre un examen
IRM injecté et un scanner injecté, dans quel ordre,
et pourquoi ?

Il 'y a pas de recommandation des Agences concernant l'in-
jection le méme jour de deux produits de contraste. Le risque po-
tentiel concerne le surcroit de risque rénal, mais la quantité d’'os-
moles injectées en IRM est beaucoup plus faible quen scanner.
Bien qu'il n'y ait pas de bibliographie disponible, I'injection des
deux est possible dans la méme journée, et il 0’y a 2 mon sens

ni délai A respecter ni ordre.

Prévention de la fibrose néphrogénique systémique :n’est-
ce pas excessif, lorsque I’'on se cantonne en IRM a lutili-
sation des produits les plus stables,a de simples doses,de
néanmoins doser la créatininémie, sachant que si Pindi-
cation est pertinente, ’examen ne sera pas récusé ?

Pour les produits & « moindre risque », les recommandations de
I'EMA (European Medicines Agency) indiquent que l'estima-
tion de la fonction rénale par un test biologique est généralement

recommandée. Le dosage de la créatininémie n'est donc, 4 la dif-

férence des produits  « haut risque », pas obligatoire. En effet,
si le DFG (débit de filtration glomérulaire) est inférieur a
30 ml/min, l'injection est possible, mais & simple dose. Cette in-
terprétation du terme  « généralement recommandé » peut va-
rier selon les centres et les médecins. Mais effectivement, si l'in-
dication est formelle et que la dose sera limitée & 1 mmol/kg,
le dosage de la créatininémie ne changera rien 4 la procédure.

A partir de quel grade de réaction de type allergique
se lancer dans un bilan plus poussé (dosage d’hista-
mine et tryptase, tests cutanés) ?

Les résultats de I'étude Cirtaci* qui sont en cours de publica-
tion montrent que le pourcentage de réaction allergique vraie
(IgE médiée) croit avec la sévérité de la réaction, mais est néan-
moins élevé dans les grades 1 (urticaire étendue, angjo-cedeme).
En dehors des deux petites papules d’urticaire spontanément
résolutives, il faut explorer toutes les réactions allergiques par
une prise de sang (surtout dosage de tryptase), car il sagit d’'un
argument biologique majeur du diagnostic d’allergie.

Est-ce que la prémédication met a I’abri sur le plan
médicolégal chez les patients ayant une histoire
allergique peu claire ?

Toutes les notions « d'allergie a I'iode » sont peu claires puisque
ce terme ne veut rien dire et que les patients nont jamais été cor-
rectement explorés. Quand un patient a une histoire de réaction
d’hypersensibilité ancienne non explorée, le radiologue peut donc
ére tenté de « prémédiquer » avant d’injecter. Cette attitude est
une fausse sécurité et ne peut certainement pas étre un argument
dans le cas d’'une éventuelle poursuite. Ce qui compte, Cest d'avoir
un chariot d’urgence en état, des procédures affichées, un per-
sonnel formé, et d’avoir correctement géré le patient si une réac-
tion devait survenir. La prémédication systématique par les se-
créaires des rendez-vous est & mon sens une mauvaise pratique.
La prémédication médicalisée de patients ciblés, angoissés, ou
apres exploration par l'allergologue peut bien sir étre envisagée,
mais en sachant qu’elle ne préviendra éventuellement que des
symptomes de faible intensité (urticaire, etc.) et ne pourra jamais

prévenir la survenue d’un choc anaphylactique sévere. m
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i I'évitement d’éventuelles poursuites judiciaires consécutives
Sil p j
a une erreur peut étre 'un des effets positifs d’une démarche de
gestion des risques en cours d’intervention, il serait regrettable
e limiter celle-ci a ce seul objectif. nalité de cette démarche
de limiter cell ul objectif. La finalité de cette démarch
oit avant tout étre « le meilleur soin au patient ». Dés lors, la
doit avant tout étre « le meill patient ». Dés lors, |
prévention du risque doit dépasser le strict cadre des conditions
techniques de réalisation d’'un acte interventionnel, pour s'attacher
a rechercher toutes les causes de dysfonctionnement possible,
depuis I'indication opératoire jusqu’a la prise en charge au

décours du traitement.

La démarche de prévention du risque est par ailleurs un état d’es-
prit. La liste des points de vigilance indiquée dans cet article, de
méme que les solutions organisationnelles et techniques proposées
en réponse, ne doivent pas faire oublier ce qui est avant tout la
meilleure des préventions : 'attention  'autre, la compréhension
de son probleme, l'explication honnéte et claire avec des mots adap-

s, et surtout la présence en cas d’incident.

Enfin, et comme 'annoncait Nietzsche qui voyait dans 'annihi-
lation du risque une source d’affaiblissement, on n'oubliera pas
que le refus du risque est illusoire et représente la pire des postures.
Lobjectif doit plutét étre celui du meilleur rapport bénéfice risque,
seule option possible dans de nombreuses situations médicales cri-
tiques. Clest alors que la gestion du risque prend tout son sens.

Lindication thérapeutique,

premier risque et non des moindres

Lindication thérapeutique est le premier temps mais aussi le pre-
mier risque et non des moindres : celui de faire le mauvais choix.
Elle repose sur une parfaite connaissance du cas 2 traiter, avec un
diagnostic de certitude, une expertise radiologique optimale des
lésions A traiter, un bilan d’extension en cas de pathologie tumo-
rale. Le radiologue trouve ici sa place au titre du bilan d’imagerie

qui doit donc étre complet et dont il assume la qualité.

Plus intéressant est le processus décisionnel qui conduit a I'indi-
cation, notamment dans le contexte actuel des Réunions de
Concertation Pluridisciplinaire (RCP). Il ne sagit pas tant d’ob-
tenir les conditions de la détermination d’une indication qui soit
indiscutable car il apparait souvent que plusieurs options sont
légitimement défendables. La question est plutét celle de la place
du radiologue lors d’un raisonnement associant plusieurs spécia-

listes et dans lequel il a deux réles : celui d’exposer la situation a

partir d’'un dossier dont le bilan peut avoir été réalisé par ailleurs
et, éventuellement, celui de proposer un traitement relevant de
sa compétence interventionnelle. Lexercice n'est en effet pas sans
risque pour le radiologue lorsque sont proposés a son expertise
des cas dont il doit prendre connaissance en temps réel et assu-
rer la présentation de maniére synthétique en quelques minutes.
Le probléme est alors de méconnaitre un élément caché du bilan
radiologique qui pourrait remettre en cause la stratégie théra-
peutique, quelle reléve d’un geste de radiologie interventionnelle
ou autre. Il appartient alors au radiologue de savoir refuser de se
prononcer et de demander un report de la décision aprés une
analyse plus soigneuse du dossier.

Une autre question est celle du projet thérapeutique qui doit pré-
voir l'enchainement éventuel de différents traitements, parmi les-
quels ceux de la radiologie interventionnelle. Lexemple schéma-
tique de la complexité des interactions médicales est celui d'un
foie polymétastatique relevant d’une radiofréquence de certaines
lésions, d’un repérage par clips avant chimiothérapie d’autres
lésions, d’une embolisation portale, et enfin d’une chirurgie
associant hépatectomie et résections locales des Iésions résiduelles.
Le risque dans cet exemple est celui de 'incertitude sur les lésions
A traiter ou & repérer au moment de la prise en charge radio-
logique initiale lorsque I'identification de chaque Iésion au regard
du traitement dont elle reléve n'est pas explicite.

La solution 4 ces problémes passe par la mise en place d’'un
processus de récupération anticipée des dossiers permettant
au radiologue d’en prendre connaissance avant la RCP (et ac-
cessoirement d’intégrer au PACS des CD extérieurs), par ['uti-
lisation de logiciels de planification thérapeutique permettant de
labelliser et d'indiquer le traitement de chaque Iésion, et par la
mise & disposition du projet thérapeutique ainsi schématisé a 'en-
semble des médecins en charge du patient, ceci par le canal d'un
dossier de cancérologie informatisé mis en ceuvre lors de la RCP

La consultation pré-interventionnelle,
moment privilégié de la relation au patient

La consultation pré-interventionnelle est le moment privilégié de
la relation au patient et de I'anticipation des conditions de réali-
sation du geste. Lobligation de cette consultation est prévue dans
les textes depuis plusieurs années avec pour principal motif
l'exposé des complications éventuelles des traitements proposés.
On sait que le dispositif, aussi formalisé soit-il par des documents
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&crits et contresignés par le malade, ne constitue en rien une pro-

tection contre un éventuel recours en cas d’accident.

Lintérét de cette consultation, qui est effectivement indispensa-
ble, doit donc étre vu ailleurs. Le point essentiel est de permettre
au malade d'idenifier le médecin qui le prendra en charge et d’éta-
blir ainsi la relation de confiance nécessaire au résultat d’'un geste
interventionnel. Les risques du traitement y sont bien entendu
expliqués, mais aussi son objectif, ses chances de réussite, et sa place
parmi l'ensemble des thérapeutiques envisagées.

Cette consultation, éventuellement couplée & une échographie ou
4 un scanner en position de traitement, est par ailleurs 'occasion
de vérifier les conditions techniques de repérage des Iésions et d’ins-
tallation du patient. Elle permet aussi de valider si nécessaire le
cOté A traiter, de préciser le nombre et la position des lésions, d’an-
ticiper les outils ancillaires indispensables (nombre et taille des
aiguilles de RF ou de cryothérapie, des cathéters et endoprothéses,
des matériels et autres produits d’embolisation, etc.). La qualité
du bilan radiologique préalable et les risques liés & un probléme
biologique (infection, hémostase, etc.) y sont vérifiés et si néces-
saire corrigés. La consultation est enfin le moment de juger de la
difficulté prévisionnelle du geste et d’approcher la psychologie du
patient, ceci de fagon & décider en collaboration avec I'anesthésiste
— qui dans I'idéal assurera sa consultation dans le méme temps —
du type d’anesthésie nécessaire.

Toutes ces données doivent étre consignées par écrit afin d’étre ré-
cupérées en temps utile par les manipulateurs qui seront en charge
de l'installation du patient et de la préparation de la salle inter-
ventionnelle. LA encore, la gestion informatisée du processus est
souhaitable car elle assure I'exhaustivité de la démarche et sa tra-
cabilité dés lors que le remplissage de la fiche de consultation sim-
pose au radiologue dans sa liste des taches.

L’acte interventionnel : prévenir les risques techniques
et médicaux évitables

La gestion du risque au moment de l'acte interventionnel fait ap-
pel au principe de la « checklist » inspiré du monde de 'aéronau-
tique. Ce principe fait depuis janvier 2010 I'objet d’une obliga-
tion réglementaire dans les blocs opératoires et devrait voir son
application s'étendre aux actes de radiologie interventionnelle sous
limpulsion de la Haute Autorité de Santé (HAS) qui en propose
un modele sur son site internet.

Lobjectif est d’'améliorer le partage des informations et de réaliser
une vérification croisée de criteres considérés comme essentiels
avant, pendant et apres toute intervention chirurgicale. Des publi-
cations ont montré l'efficacité de la méthode, faisant passer dans une
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étude conduite dans plusieurs centres nord américains en 2008 *,
le taux de mortalité de 1,5 % 0,8 %, et le taux de complications
(tous types confondus) de 11 % 4 7 %.

D’autres études soulignent le gain de temps opératoire, avantage
qui toutefois se fait souvent au détriment du temps d’installation
et de préparation, mettant ainsi en avant la contrainte sur les per-
sonnels soignants. La question de 'acceptabilité de cette nouvelle
tache est donc posée et les difficultés de sa mise en ceuvre ne peu-

vent étre occultées.

La spécificité des activités (endoscopie, radiologie intervention-
nelle) suppose par ailleurs une adaptation d’'un modele générique
dont les grandes lignes restent néanmoins constantes :

1. Au moment de I'installation et avant sédation : vérification de
l'dentité du patient, confirmation de l'intervention et du site opé-
ratoire, contrdle de l'installation et de Iétat cutané du patient, pré-
sence des équipements nécessaires, et vérification des points cri-
tiques liés au patient (allergies, fonction rénale, coagulation, etc.);

2. Avant l'intervention : vérification ultime des points précédents
et correction si nécessaire, fonctionnement des équipements,
qualité de I'asepsie. .. auxquels on pourra rajouter en milieu
radiologique la mise en place et le port des équipements de
radioprotection des personnels ;

3. Apres l'intervention : cotation de I'acte, conditionnement des
prélévements biologiques, déclaration des évenements indési-
rables, saisie des matériels utilisés, dosimétrie patient et feuille
de liaison & I'adresse du service clinique comportant les pres-

criptions et recommandations & court terme.

Inévitablement, la mise en ceuvre, la tracabilité et la conserva-
tion de ces données devrait & nouveau faire appel & un systeme
d’information adapté. Le RIS doit ainsi offrir une nouvelle fonc-
tionnalité qu'il convient maintenant aux éditeurs de logiciels de

développer.
Le suivi post-interventionnel : gérer les suites

La fin de l'acte interventionnel ne marque bien entendu pas la
fin de la prise en charge, méme si celle-ci reléve de soins assu-
1és dans un secteur d’hospitalisation non géré par 'équipe radio-
logique. Le principe méme des gestes de radiologie interven-
tionnelle est du reste souvent mal compris des personnels

soignants des services cliniques.

1l convient &’y remédier par la rédaction d’une fiche de liaison
standardisée permettant d’expliquer le geste réalisé, d’assurer la
transmission des recommandations pour le suivi du patient et
éventuellement la maintenance des drains, et de transmettre les

alertes consécutives a d’éventuelles difficultés peropératoires.

| A Surgical Safety Checklist
to Reduce Morbidity and
Mortality in a Global
Population

Alex B.Haynes and al. N Engl |

Med 2009; 360:49 1-499
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Savoir identifier les situations a risque

Laugmentation importante du recours a I'imagerie et en par-
ticulier au scanner pour le débrouillage de situations cliniques
ou la confirmation de diagnostics fait découvrir de plus en
plus d’anomalies non attendues par le clinicien, ni bien str
par le patient. Afin d’éviter les défauts de prise en charge, les
services de radiologie doivent s'organiser pour que les diffé-
rents intervenants soient prévenus en temps et en heure au
regard de 'urgence ou de la gravité potentielle des anoma-

lies constatées.

Dans notre expérience de médecin et de radiologue, nous
avons tous connaissance de retards de prise en charge liés a
des problémes de communication entre les équipes d’image-
rie et les équipes cliniciennes nous ayant adressé des patients.
A partir d’une situation qui pourrait paraitre simple (4 savoir
demande d’examen, réalisation, émission du compte rendu
et départ du patient), nous nous apercevons que dans la pra-
tique quotidienne, a chaque étape des risques sont possibles :
erreurs d’identification, demande mal remplie conduisant a

une réalisation inadaptée, protocole inapproprié lié a la mé-
connaissance par le radiologue de pathologies ne faisant pas par-
tie de son champ de compétence, défaut d'interprétation, etc.

Nous nous intéressons ici a des situations devenues fréquentes
mais qui n'ont pas fait 'objet de recommandations particu-
lieres et qui concernent la gestion des diagnostics urgents ou
inattendus, en traitant d’un certain nombre de circonstances

a risque que nous avons identifiées.
Gérer les diagnostics urgents ou inattendus

|. Patient adressé par le service d’accueil des urgences
* Découverte d’'une anomalie attendue mais grave pou-
vant mettre en jeu le pronostic vital (embolie pulmo-
naire massive, pneumopéritoine...). Le médecin coordi-
nateur des urgences doit étre prévenu, le délai de réalisation
et d’impression du compte rendu pouvant retarder la prise
en charge du patient. Cette consigne évidente peut tou-
tefois, pour diverses raisons, ne pas étre appliquée ; par
exemple lors des changements d’équipe médicale, lors du

passage en garde, mauvaise transmission sur ce qui est a

interpréter en priorité ou quiproquo sur le fait que le cli-

nicien a été prévenu.

* Découverte fortuite d’'une pathologie potentiellement
tumorale (tumeur pulmonaire, rénale, digestive...) chez
un patient adressé pour un autre diagnostic. S’il 0’y a pas
de procédure d’alerte spécifique, le diagnostic risque d’étre
méconnu par le clinicien et par le patient, préoccupé par
la pathologie qui a motivé la venue aux urgences du pa-
tient. Le risque de méconnaissance existe quel que soit le
devenir du patient : retour au domicile, transfert dans un
autre établissement hospitalier, ou voire méme hospitali-
sation dans I'hopital ; le service d’accueil, a fortiori sil est
spécialisé, n'a pas nécessairement 'attention attirée par un
compte rendu radiologique si le diagnostic principal du
patient a été posé et discuté oralement et le patient caté-
gorisé « M. X, cest une sigmoidite diverticulaire ! ».

e Interprétation différée de radiographies par un
radiologue dans un cadre post-traumatique plus sou-
vent, identifiant une fracture non nécessairement repé-
rée lors de la lecture initiale de 'urgentiste et donc po-
tentiellement non traitée. Le radiologue constatant
rétrospectivement une fracture doit vérifier dans le dos-
sier patient qu'elle a bien été identifiée. Si cela n'a pas été
le cas, il doit alerter I'urgentiste et signaler cette notifica-

tion dans le compte rendu.

2. Patient adressé par un médecin extérieur (libéral,
dispensaire, etc.)

Dans ce cas, la découverte fortuite d’une lésion inattendue
pose plusieurs problémes : le patient n’est souvent pas vu
par le radiologue et repart a son domicile sans étre informé
du résultat de son examen qu’il peut oublier de venir cher-
cher bien qu’il soit censé le récupérer dans un second temps.
Il peut sagir encore une fois de pathologies urgentes (em-
bolie pulmonaire de découverte fortuite par exemple) et on
peut penser que I'énergie dépensée pour « traquer » ce pa-
tient aurait pu étre évitée, dans de nombreux cas, si on avait
organisé un court entretien systématique apres la réalisation

de I'examen. Il est également fondamental de prendre
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correctement les coordonnées du patient lors de la prise de

rendez-vous et de les faire confirmer lors de son passage.

En cas de pathologie potentiellement tumorale, le patient
non prévenu est susceptible de venir chercher son examen,
et de lire sans aucun accompagnement un diagnostic péjo-
ratif, ce qui sera évidemment trés mal vécu (« Découverte
d’une tumeur colique avec métastases hépatiques... »). Pour
de multiples raisons, le patient peut aussi ne pas venir cher-
cher son examen (oubli, précarité, probleme de compréhen-
sion, ambiguité sur qui récupére quoi ou qui envoie quoi,
etc.) et le diagnostic « fortuit » restera enti¢rement méconnu.
Un compte rendu adressé systématiquement au médecin

demandeur permet d’éviter ces situations.

3. Patient adressé par un consultant de I'hépital
Cest bien stir une situation fréquente. Plusieurs problemes

peuvent néanmoins se poser :

e Laggravation nette d’une pathologie suivie et jusque-la
stable, alors que le rendez-vous avec le clinicien est tardif
ou que le patient ne s’y rend pas. Le clinicien doit pou-
voir étre prévenu pour convoquer le patient. En oncolo-
gie, le radiologue peut demander a ce que le patient soit
inscrit sur la liste des réunions de concertation pluri-
disciplinaires (RCP).

e La prise en charge par deux spécialistes d’organes : par
exemple, pour une lésion rénale de découverte fortuite
échographique, un hématologue prescrit 2 bon escient un
scanner rénal multiphasique et adresse le patient 2 une
consultation urologique. Toutefois, 'examen est adressé
au demandeur de 'examen (consultation d’hématologie)
et I'urologue n’a pas le scanner lors de la consultation.
Linformatisation devrait pallier & ce genre de soucis, mais
beaucoup de consultations ne sont pas méme encore équi-

pées d’ordinateurs.

4. Patient hospitalisé

Les changements de service d’un patient, les changements
semestriels des internes, les demandes mal remplies sans mé-
decin joignable sont des exemples de circonstances ot les
problémes d’alerte risquent de se multiplier. Toute patholo-
gie mettant en jeu le pronostic vital doit étre signalée orale-

ment et cette alerte notée dans le compte rendu.

5.Problémes liés a une double lecture radiologique

Un certain nombre de services ont organisé leur travail de
facon 4 avoir une double lecture. Cette deuxi¢me lecture,
quasi systématique lorsqu’un interne est en poste, est sou-
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vent différée. Le systéme informatique doit étre paraméeré
afin que le clinicien, s’il a accés & un compte rendu qui nest
pas validé, puisse étre clairement informé du statut non va-
lidé du compte rendu. Si une modification est faite en différé
et quelle remet en cause la prise en charge habituelle, le cli-
nicien doit en étre prévenu dans les plus brefs délais. Nous
préconisons une transparence dans le compte rendu : « compte
rendu modifié et clinicien prévenu le... ». La validation élec-
tronique doit par ailleurs intervenir au plus prés du premier
compte rendu édité.

« La premiere personne
envers qui nous devons
nous sentir responsable,
i€ par un lien contractuel,
est le patient. »

En conclusion

Le métier de radiologue ne se limite pas a l'interprétation des
images. Se sentir concerné par le devenir du patient ou trans-
mettre des informations sont des éléments aussi importants
que le soin que 'on porte 4 la réalisation des comptes rendus.
Lorganisation d’un service de radiologie doit clairement affi-
cher cette volonté. Nous devons veiller 4 ce que les actions
d’amélioration intégrent de nombreux partenaires : person-
nel d’accueil, manipulateurs, agents, secrétaires, urgentistes,
cadres, informaticiens, responsables communication, méde-
cins cliniciens et radiologues, internes et étudiants hospita-
liers, responsables des services. Les échecs devront étre iden-
tifiés, discutés, et au besoin faire I'objet de réunions
morbi-mortalité.

La premiére personne envers qui nous devons nous sentir res-
ponsable, lié par un lien contractuel est le patient (et non pas
le clinicien), quelle que soit sa situation. Cette vision de la pro-
fession, ainsi que la présence de plus en plus fréquente des
radiologues aux staffs multidisciplinaires replacent la radio-
logie dans le parcours de soins du patient et restitue au radio-
logue sa fonction clinicienne, trop souvent négligée du fait
de la fascination des images qu'apporte, par exemple, le scan-
ner multibarettes. Lenseignement des internes doit intégrer
ces notions de communication des le début de leur forma-

tion et & chaque changement de stage. B
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*PDCA,

Plan Do Check Act.

La roue de Deming est un
moyen mnémotechnique
permettant de repérer avec
simplicité les étapes a suivre
pour améliorer la qualité
dans une organisation. La
méthode comporte quatre
étapes, chacune entrainant
l'autre, et vise a établir un
cercle vertueux. Sa mise en
place doit permettre d'amé-
liorer sans cesse la qualité
d'un produit, d'une ceuvre,
d'un service, etc.

Plan : Préparer, planifier

Do : Développer; réaliser;
mettre en ceuvre

Check : Controler; vérifier
Act (ou Adjust) : Agir, ajusten,
réagir

Les risques sur les syst¢tmes d’information (SI) de santé sont
identifiés depuis quelques années, cest-a-dire depuis que les
établissements ont largement informatisé leur processus de
soins et que se sont développés des dispositifs biomédicaux

embarquant des systémes informatiques complexes.
Les enjeux

La protection de I'information médicale et des systemes et
réseaux informatiques qui I'hébergent et la transportent ré-
pond a plusieurs exigences. Il sagit tout d’abord de garantir
une continuité et une sécurité des soins. La dépendance vis-
a-vis de l'informatique est telle qu'un incident informatique
peut avoir des conséquences lourdes, depuis la désorganisa-
tion ou la perte d’activité jusqu’a des risques vitaux pour les
patients. La sécurité de I'information répond également & un
besoin de confidentialité et de respect du secret. Il en va de
la protection de la vie privée des patients et de la confiance
qu’ils placent dans la structure de santé qui les prend en
charge. Ces deux grands domaines, la disponibilité et la confi-
dentialité, font I'objet d’un réglementaire complexe, en pleine
évolution, et qui place tres haut le niveau d’exigence sur la

sécurité des systémes d’information de santé.

« La notion de secret medical
doit étre aujourd’hui déclinee
dans un monde numeérique
hyper-communiquant. »

Si l'information de santé est critique dans les processus de
prise en charge des patients, elle poss¢de aussi une valeur
dans le cadre d’activités de recherche. La production de dos-
siers médicaux électroniques consolide des textes, images ou
données structurées des résultats issus d’appareils biomédi-
caux pour constituer un véritable patrimoine immatériel.
Contrairement aux dossiers papiers ou films, ces ensembles
d’information sont facilement exploitables et interrogeables.
Ce patrimoine doit étre protégé contre l'intrusion, le vol, la
destruction ou la fuite d’information.

La démarche sécurité

Pour répondre a ces différents enjeux, une organisation doit
étre mise en place, dont I'objectif est de définir et de mettre
en ceuvre une politique de sécurité des systemes d’informa-
tion. La démarche sécurité sappuie sur des analyses de risques
qui identifient les vulnérabilités des SI, les événements re-
doutés (ou menaces), leur impact potentiel sur les métiers et
leur probabilité d’occurrence, pour en déduire une liste de
risques évalués selon une échelle de criticité. Pour chaque
risque une stratégie de traitement doit étre déterminée. Len-
semble des risques et leurs traitements consolidés constitue

un « plan de traitement des risques ».

La mise en ceuvre du plan, son contréle et son adaptation
éventuelle Sinscrivent naturellement dans une logique d’amé-
lioration continue de la sécurité. Comme dans les approches
qualité, la sécurité des systémes d’information se construit &
travers un « Systéme de Management de la Sécurité de I'In-
formation» (SMSI) et suit un modele PDCA (Plan Do Check
Act)*, conformément aux recommandations de la norme
ISO 27001. Le RSSI (Responsable de la Sécurité du Systeme
d’Information) est un expert de risques. Il assure une veille
active dans son domaine d’expertise qui est extrémement
évolutif. Sa mission est de définir et coordonner les diverses
actions sécurité, quelles soient techniques ou concernent
Iéducation, la communication, les évolutions organisation-
nelles ou encore les actions juridiques et contractuelles. Ces
mesures doivent étre auditées, évaluées et améliorées.

Les mesures techniques et organisationnelles

Les mesures techniques sont généralement mises en ceuvre
par les DSI (Directions des Systemes d’Information). Elles
portent par exemple sur la sécurisation des réseaux, via I'au-
thentification des terminaux qui s’y connectent ou encore le
découpage des réseaux en différents sous-réseaux logiques cloi-
sonnés qui permet d’éviter les contaminations ou attaques
massives et de protéger les serveurs. Ce cloisonnement est im-
portant, notamment pour pallier une sécurité souvent faible
des dispositifs biomédicaux, vecteurs connus de contamina-
tions des réseaux dans les hopitaux. La protection des sys-
temes informatiques suppose également la sécurisation des

systemes d’exploitation des postes de travail, le déploiement
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régulier de correctifs de sécurité, linstallation de logiciels anti-
malwares, des développements applicatifs sécurisés, la sépa-
ration des environnements de tests des plates-formes de pro-
duction, le chiffrement des terminaux mobiles, des messageries,

des flux, des fichiers et bases de données sensibles.

La mise en ceuvre d’un systéme de gestion des identités est
également essentielle pour sécuriser I'accés logique a 'infor-
mation. Il sagit de spécifier, avec 'aide des DRH, qui peut
se connecter, avec quel compte informatique, quel est son
role dans I'organisation et qui a le droit de faire quoi sur tel
systeme ou telle application. Il faut une gestion des entrées
et sorties de personnels qui déclenche des ouvertures et fer-
metures de comptes, une gestion des habilitations appuyée
sur les métiers et services des personnes mais aussi une poli-
tique d’authentification qui s'appuie soit sur I'usage de mots
de passe robustes, soit sur des dispositifs d’authentification
forte par une carte professionnelle ou un autre dispositif.
Toutes ces mesures techniques doivent étre réguli¢rement
éprouvées grice a des audits et tests d’intrusion qui permet-
tent de vérifier leur solidité.

En mati¢re de disponibilité du SI, il faut élaborer des Plans
de Continuité d’Activité (PCA) et des Plans de Reprise d’Ac-
tivité (PRA) pour garantir un fonctionnement continu et
étre en capacité de réagir en cas de crise. Cela implique une
redondance des salles et serveurs informatiques, et des mé-
canismes de basculement des systémes nominaux sur les sys-
temes de secours. Dans des modes de secours qui peuvent
étre « dégradés », il faut définir avec les professionnels de
santé la fagon de maintenir une activité quand les systemes
informatiques ne sont que partiellement opérationnels.
Ces plans doivent étre définis a priori, car il n'est pas tou-
jours facile ni méme faisable d’élaborer une stratégie de

secours lorsque le sinistre survient.
L’approche juridique

Laspect juridique et contractuel concerne d’abord les usa-
gers habituels du SI pour lesquels il faut, par exemple, éla-
borer des chartes sécurité ou prévoir des clauses sécurité dans
les contrats de travail. Il concerne aussi les tiers, et principa-
lement les fournisseurs des progiciels métiers et des équipe-
ments biomédicaux. Des exigences sécurité doivent étre in-
tégrées dans les cahiers des charges. Elles se retrouvent dans
les contrats d’acquisition, puis dans les contrats de mainte-
nance. Il est important de bien fixer les responsabilités du
fournisseur, ce qu’il a le droit de faire sur le systeme qu’il
maintient, la tracabilité de ses acces et 'engagement sur les

délais de remise en condition opérationnelle en cas d’inci-
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dent. La prise en compte des tiers sur le plan juridique
concerne enfin les clauses de confidentialité et de propriété
pour les stagiaires, thésards et autres étudiants qui inter-
viennent sur le SI, ainsi que des contrats avec des prestataires

usagers réguliers du SI.
Le facteur humain

La sécurité des SI repose tres largement sur les comporte-
ments humains, qui constituent souvent le maillon faible de
la chaine de sécurisation. Les mesures techniques et juri-
diques sont des prérequis mais il est également essentiel que
chaque professionnel comprenne les risques, et connaisse ses
obligations et les bonnes pratiques a observer pour préserver
le SI. Rappelons que I'essentiel des fuites et pertes d’infor-
mation ne passe pas par des piratages mais par des acces
légitimes au SI. Une sensibilisation a la sécurité est donc
nécessaire pour 'ensemble des professionnels qui y ont
accés. Elle peut s'intégrer dans une démarche coordonnée de
formation sur les différents domaines de risques et vigilances
réglementaires et notamment sur 'identito-vigilance, 'un
des thémes adressés par la sécurité des SI. Il ne s'agit pas de
proposer un enseignement technique sur la sécurité, com-
plexe & mettre en place et vite obsoléte, I'évolution techno-
logique étant tres rapide. Lobjectif est plutdt de faire com-

prendre quelques principes de base.

D’abord, les utilisateurs doivent réaliser que les incidents de
sécurité peuvent profondément affecter leur métier. Qu’il
sagisse d’accidents (panne, sinistre), d’erreurs humaines
(fausse manipulation, bug) ou de malveillances, le nombre
d’incidents de sécurité est en tres forte augmentation.
Ce n'est pas un mythe, la quantité d’attaques véhiculées par
Internet explose ! Les attaques sont désormais orchestrées par
des mafias organisées, et les hopitaux ne sont pas épargnés

par le phishing, les spams, vers, botnets, et autres fraudes.

Les utilisateurs doivent aussi étre sensibilisés a la notion de
secret. Ils doivent étre vigilants sur toute communication
d’information, vers les patients ou d’autres professionnels de
santé, en face-a-face, par téléphone ou par email. Ils doivent
se soucier d’authentifier leur interlocuteur et de vérifier la
légitimité des demandes. Lincitation  la discrétion concerne
le temps passé au travail mais aussi la vie personnelle. La fron-
tiere est de plus en plus floue entre les deux mondes. Les ré-
seaux sociaux contiennent de nombreuses informations qui
témoignent de ce mélange entre vie privée et vie profession-
nelle. La notion de secret médical est ancienne et bien connue
des professionnels, mais elle doit étre aujourd’hui déclinée

dans un monde numérique hyper-communiquant afin
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d’éviter les disséminations et fuites d’information.

Sur un plan plus pratique, il faut que les utilisateurs aient
le réflexe de ne jamais cliquer sur des liens contenus dans
des emails recus, ni envoyer de données médicales sur des
messageries en clair sur Internet, ni stocker des données
médicales sur des postes personnels et de toujours privilé-
gier le stockage sur des serveurs de fichiers professionnels
sécurisés et sauvegardés. Ils doivent utiliser des comptes
personnels ; leurs actions dans les applications sont tracées
et leur sont imputables a travers le compte utilisé. Les mots
de passe doivent étre complexes, jamais communiqués et
changés régulierement. La session sur un poste de travail
doit étre fermée ou, a minima, verrouillée quand on quitte
son poste. Les médias amovibles, exposés aux malwares,
doivent étre utilisés uniquement sur des postes sécurisés.
Il faut également rappeler a chaque professionnel les exi-
gences de la loi « Informatique & Libertés » et veiller & dé-

clarer tout traitement de données directement ou indirec-

tement nominatives. Ces quelques grandes regles sont a
compléter dans chaque contexte, en fonction des équipements

et applications en place, mais aussi de 'organisation.
Les spécificités des systémes d’ information de santé

En milieu hospitalier, les syst¢émes informatiques sont parti-
culierement exposés : les établissements de santé sont des mi-
lieux physiquement ouverts au public, les professionnels de
santé sont itinérants dans et hors des structures, les équipes
de soins se partagent des SI avec des responsabilités parfois
mal définies sur 'information dématérialisée et manipulent
des volumes considérables d’information, notamment dans
le domaine de I'imagerie et les SI des hopitaux sont de plus
en plus ouverts vers des partenaires extérieurs. De plus, le ni-
veau d’exigence sécurité sur le plan réglementaire est tres
élevé. Dans un tel contexte, la sécurité des SI de santé est
complexe a définir et  mettre en ceuvre et nécessite 'impli-
cation forte de tous les métiers de I'établissement. m
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Lidentito-vigilance au cceur du systéme d’information santé

La mise en place de systémes d’information dans les hopitaux et
dans les structures de santé a engendré le besoin d’une nouvelle
vigilance afin de Sassurer de la fiabilité de la correspondance en-
tre 'identité d’un patient et lidentifiant existant dans le systeme.
Depuis les années 90, les besoins en serveur d’identité étaient
orientés vers des applications liées aux dossiers administratifs des
patients. Aujourd’hui, les solutions globales et intégrées recou-
vrent le dossier médical des patients ; elles nous imposent d’au-
tant plus de vigilance que l'information est dématérialisée et se

propage immédiatement & lensemble des applications.
Une identification unique, fiable et partagée

Le Groupement de Modernisation des Systéme d'Information
Hospitalier (GMSIH) a établi des préconisations globales & dé-
cliner en fonction de la structure de santé & laquelle appartient
le service d'imagerie. En général, les hopitaux possédent un ser-
veur d’identité qui attribue un numéro d’identifiant par pa-
tient et le diffuse & I'ensemble des applications informatiques.
Le systeme d’information des services d’imagerie médicale
se rattache & ce serveur pour lier le numéro d’identifiant et les
données du patient. On peut profiter d’un changement de
logiciel pour faire un état des lieux dans les bases d'identifiants.

On sattachera d’abord 4 faire des requétes permettant de met-
tre en évidence les doublons (plusieurs numéros d’identifica-
tion pour un méme patient) pour orienter une stratégie de
leur réduction dans la base identité. Lobjectif doit étre clair et
doit permettre une identification unique, fiable et partagée.

Ensuite, l'organisation du circuit de controle de la bonne iden-
tité au bon patient doit étre présentée aux équipes de soins et
aux équipes administratives. Cette présentation comprendra
les procédures d’identification écrites (comment faire une in-
terview du patient pour vérifier la bonne identité notamment)

que les équipes appliqueront au quotidien.
La cellule d’identito-vigilance

Une organisation transversale spécifique, la cellule d’identito-
vigilance (CIV), doit étre créée et connue des personnels de la
structure et de I'éablissement de santé. Il en découle la prise de
conscience du rdle et des responsabilités de chacun dans ce cir-
cuit ot l'ensemble des professionnels de santé doit participer &
la qualité et  la fiabilité des données pour la sécurité du patient.

Chaque structure définit alors ses besoins. Des réunions
mensuelles permettant de suivre un plan d’actions sont mises
en place en prenant comme référence des indicateurs spé-
cifiques, comme :
¢ le taux de doublons dans la base identité ;
e les erreurs signalées lors du circuit du patient ;
* et également, ce qui est plus grave, les cas d'usurpation d'iden-
tité qui créent des collisions (un numéro d’identifiant pour
plusieurs patients et donc un mélange des données médicales)
et qui peuvent entrainer des erreurs médicales majeures.

Les professionnels, comme les patients, doivent étre informés
de la nécessité d’'une bonne identification. Les professionnels
doivent connaitre les modes opératoires de controle qualité
de 'identité dans leur logiciel « métier » et les modes de si-
gnalement des anomalies (doublon, usurpation, collision).
Afin de pallier la mobilité des personnels et de rappeler les
bonnes pratiques, nous veillerons & répéter ces actions régu-
lirement et & mettre un support de référence a la disposition
du personnel. Il est par ailleurs bon d’étre attentif aux condi-
tions de travail du personnel qui saisit 'identité dans le sys-
teme d’information, certaines conditions ne favorisant pas la

confidentialité des échanges sur les données personnelles.

Au total, I'organisation de I'identito-vigilance est basée sur
une volonté de donner les moyens de légitimer une struc-
ture dédiée A cette gestion des risques, de former réguliere-
ment les personnels et de suivre quotidiennement les procé-
dures de corrections dans la base d’identité. La CIV permet
de faciliter 'information et les échanges entre les profes-
sionnels qui, dés lors, ne se sentent plus isolés, et de lever les
doutes sur les dossiers litigieux. Un référent permanent est
nommé pour les alertes ponctuelles (par exemple une colli-
sion). Il peut étre le Directeur de I'Informatique Médicale
(DIM) ou le responsable des admissions. Un lien officiel doit
étre fait avec la banque du sang.

La qualité de I'identito-vigilance dans le syst¢me d’informa-
tion d’une structure médicale assure la fiabilité des données
personnelles des patients qui y sont suivis. Limplication des
personnels administratifs, médicaux et paramédicaux dans
cette vigilance donnera 4 ces actions 'ampleur nécessaire pour
un systtme d’information de qualité au service de la sécurité
des patients. B
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I Le Conseil d'Etat a en effet
statué dans un arrét du 8 juillet
2005 que si larticle || de la loi
du 13 juillet 1983 (modifiée
plusieurs fois) « relative aux
droits et obligations des
fonctionnaires » n'est pas
applicable aux praticiens
hospitaliers (PH) — puisque,
contrairement aux médecins

hospitalo-universitaires titulaires,

ce ne sont pas a proprement
parler des fonctionnaires — les
PH doivent toutefois bénéficier
de la protection due par
I'administration a I'ensemble
des agents publics en vertu

du principe général du droit
reconnu notamment par 'arrét
du Conseil dFtat du 26 avril
1963.

Pour plus de détails, notons
qu'une circulaire du 8 mai 2008
du Ministere chargé

de la fonction publique détaille
la portée et les conditions
dapplication de cette
protection fonctionnelle

des agents publics.

PERSONNELLE

Les radiologues hospitaliers en ont-ils vraiment besoin ?

Lobligation légale pour tout médecin — et notamment
les radiologues — de souscrire une assurance profession-
nelle est en principe satisfaite & ’h6pital par 'assurance
de I'établissement — voire par I'établissement lui-méme
lorsqu’il bénéficie, a l'instar par exemple de 'AP-HE, d’une

dérogation lui permettant de s’auto-assurer.

Quelques responsables juridiques hospitaliers et quelques
médecins en déduisent imprudemment que les médecins
hospitaliers publics n’auraient dés lors nul besoin d’une
assurance professionnelle personnelle, sauf naturellement
pour ceux des praticiens qui ont choisi d’exercer leur droit
statutaire & avoir une clientéle privée a 'hépital, ou ceux
qui, travaillant & temps partiel, auraient par ailleurs une
autre activité libérale. Ils soulignent que, d’une part, leur
responsabilité civile est — en principe — assumée par I'h6-
pital ou son assureur en ce qui concerne les conséquences
dommageables des fautes et erreurs commises par les mé-
decins dans I'exercice de leurs fonctions, et que d’autre
part I'établissement hospitalier doit assumer, ¢'est-3-dire
financer, leur défense pénale au titre d’une « protection

fonctionnelle » analogue a celle des fonctionnaires '

Larticle 98 de la loi Kouchner n°2002-303 du 4 mars
2002 relative aux droits du malade et a la qualité du sys-
téme de santé a effectivement inscrit dans la partie légis-
lative du Code de la santé publique (CSP) l'obligation
légale d’assurance de responsabilité civile professionnelle
(RCP) pour tous les professionnels de santé exercant a
titre libéral > — y compris les remplagants — et pour tous
les établissements, services et organismes de santé,
publics ou privés. La loi stipule aussi (cf. lart. L. 1142-2
du CSP) que 'assurance des établissements, services et
organismes, etc. couvre leurs salariés, y compris les mé-
decins, nonobstant 'indépendance professionnelle dont
ils bénéficient dans I'exercice médical.

Cependant, la couverture d’assurance des établissements
n’est ni totale, ni inconditionnelle et c’est précisément
lorsquelle fait défaut que 'assurance personnelle du radio-

logue? trouve tout son importance, a fortiori dans 'hypo-

theése ot les intéréts du médecin s'opposeraient a ceux
de I'établissement. Il est donc indéniable que le médecin
hospitalier doit disposer personnellement d’une assurance,
que celle-ci soit individuelle ou collective, et devrait en
outre vérifier périodiquement en détail que le contrat
souscrit ou proposé couvre pleinement toutes les activités

qu'il exerce.
L’objectif de la réclamation

La mise en cause de la responsabilité du médecin hospita-
lier par un patient ou une famille insatisfaits peut viser deux
objectifs distincts, mais cumulables : la recherche d’'une pu-
nition du médecin hospitalier et celle d’'une indemnisation

d’un dommage causé par une faute hospitaliere.

I. La recherche d’une punition du médecin hospitalier
Clest évidemment 'hypothése la plus inconfortable : Cest
la personne du praticien qui est directement visée par
la procédure punitive, qu’elle soit pénale ou ordinale, et
on ne peut pas sassurer contre ces sanctions : en cas de
condamnation pénale, ce n’est donc pas I'assureur qui
paierait 'éventuelle amende, pas plus quil ne saurait aller

en prison 2 la place du radiologue.

En principe, tout établissement hospitalier doit prendre
en charge la défense pénale de ses personnels médicaux,
paramédicaux ou administratifs, lors de toute poursuite
pénale occasionnée par des faits qui n’auraient pas le
caractére de « faute personnelle détachable de la fonction

exercée ».

Dans un tel contexte, 'intérét du contrat d’assurance in-
dividuelle du médecin réside principalement dans la ga-
rantie « protection juridique » ou « défense et recours »
souvent associée & une police d’assurance de responsabi-
lité civile professionnelle (RCP), et qui délivre au méde-
cin les avis et les conseils juridiques nécessaires pour di-
riger sa défense et couvre, dans certaines limites toutefois,
la prise en charge financiére des honoraires d’avocats et/ou

autres frais de la procédure.
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2. La recherche d’une indemnisation d’'un dommage
causé par une faute hospitaliere

Clest une hypothése en principe moins directement me-
nagante pour le praticien, puisque 'h6pital public ou privé
doit légalement prendre en charge — directement ou via
son assureur — 'indemnisation des dommages résultant
des fautes individuelles de ses salariés ainsi que de ceux
découlant des défauts d’organisation du service public

hospitalier.

« La couverture d'assurance
des établissements n’est ni
totale ni inconditionnelle,

Dossier : gestion des risques

Une couverture limitée aux fautes qui ne sont pas
« détachables du service »

La faute est juridiquement qualifiée de « détachable »
- soit lorsqu’elle n’a aucun rapport avec l'activité profes-
sionnelle réguliere (par exemple un vol, une rixe, etc.) ;
- soit lorsque, commise dans le cadre des fonctions de I'in-
téressé, elle est cependant considérée comme étant d’'une
« inexcusable gravité », car contraire 2 toutes les régles
professionnelles et a tous les impératifs éthiques et déonto-
logiques. Ont été ainsi classés en fautes détachables et
d’une extréme gravité pour des médecins hospitaliers :
® le refus de se déranger lors d’une astreinte ;
* 'abstention volontaire d’appeler un confrére plus
compétent ;
e le fait d’avoir délibérément tardé A reconnaitre et a
signaler une erreur commise, au risque de priver le pa-
tient de toute possibilité d’en limiter ou d’en corriger

les conséquences *.

2 Lexercice en secteur privé
d'un radiologue hospitalier rend
donc bien obligatoire l'assurance
personnelle du praticien.

3 A noter que ce raisonnement
s'applique identiquement aux
manipulateurs d'électroradiologie
hospitaliers qui ont également
tout intérét a souscrire une
assurance de responsabilité
civile professionnelle, dailleurs
assez peu onéreuse, pour étre
garantis en toute hypothése.

4 Rappelons que l'obligation
diinformer le patient — ou ses
héritiers — de toute erreur ou
faute découverte a posteriori
est désormais une obligation
légale, inscrite par la Loi
Kouchner dans la partie
législative du Code de la santé
publique a larticle L. [ 111-2:
«(...) Lorsque, postérieurement
a l'exécution des investigations,
traitements ou actions de
prévention, des risques nouveaux
sont identifiés, la personne
concernée doit en étre informée,
sauf en cas d'impossibilité de la
retrouver (...).»
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5 Responsabilité médicale :
prescription et période

de garantie, par Nicolas
GOMBAULT, in La Revue du
Praticien Médecine Générale
du 2 avril 2003,n°12 ;

6 L'assurance de responsabilité a
I'hopital, par Nicolas
GOMBAULT, Docteur en droit,
04/10/2005,

Source :
htp:/wwwmacsffiisalaries/docmacsfidocma
csf 274

7 Responsabilité civile médicale :
les ambiguités de la loi,

par Georges LACOEUILLE in
Le Concours Médical, 26 mars
2003,125,n°1 | :692-693;

En cas de faute « détachable », 'ho6pital peut refuser son as-
sistance ou méme se retourner contre son agent. En cas de
divergence d’intérét ou d’interprétation différente des faits
entre U'hépital et le praticien, la couverture de ce dernier
par une assistance juridique personnelle est un atout
décisif pour tenter d’éviter qu'une catastrophe juridique
vienne compliquer 'accident médical initial.

Les effets de la loi Kouchner n°2002-303 du 4 mars 2002

La loi Kouchner n°2002-303 du 4 mars 2002 et sa cor-
rection partielle par la loi About n°2002-1577 du 30 dé-
cembre 2002 a encore eu d’autres effets sur nos contrats

d’assurances professionnelles ¢ :

En premier lieu, la loi dispose que « (...) les actions ten-
dant & mettre en cause la responsabilité des personnels de
santé ou des établissements de santé publics ou privés &
'occasion d’actes de prévention, de diagnostic ou de soins
se prescrivent par 10 ans (...) » ce qui signifie que le pa-
tient dispose désormais d’un délai de 10 ans — 4 partir de
sa consolidation juridique, c'est-a-dire de la stabilisation
de son état — pour engager un litige contre un praticien
libéral ou contre un médecin hospitalier ou un établisse-
ment de santé. Cette extension de la durée de prescrip-
tion administrative a été immédiatement applicable en
mars 2002, avec pour conséquence que des affaires alors
prescrites — le délai précédent de 4 ans apres accident
étant échu — sont redevenues susceptibles d’étre engagées
jusqu'a Pexpiration du nouveau délai de 10 ans apres la
consolidation du dommage.

« Clest la personne du praticien
qui est directement visée par
la procédure punrtive. »

La loi du 30 décembre 2002 a ainsi modifié le Code des
assurances : dorénavant, I'assureur qui couvre le méde-
cin au moment de la premiére réclamation est tenu de
prendre en charge le sinistre, 4 la condition que le pé-
rimeétre du contrat en cours couvre effectivement le type
de risque survenu, méme si, a 'époque, l'acte fautif était

couvert par un autre assureur.

Cette disposition légale novatrice améliore la couverture

assurantielle car il n’est plus nécessaire de retrouver la

trace de I'assureur qui garantissait les faits au moment
de la réalisation de I'acte médical critiqué, 4 la condition
que la souscription du nouveau contrat soit sincére et
quil 0’y ait réellement pas eu de réclamation antérieure.
Toutes les dispositions contractuelles antérieures
contraires et moins favorables a 'assuré sont annulées

par la loi a dater du 31 décembre 2003.

Lorsque le médecin décéde ou arréte son activité — et cesse
donc de s'assurer — le dernier contrat souscrit doit garantir
les dommages potentiels qui seraient déclarés pendant
10 ans. Au-deld, le législateur a transféré cette charge
A I’Office national d’indemnisation des accidents médi-
caux, des affections iatrogénes et des infections nosoco-

miales (ONIAM).

Le dernier point a souligner est qu’il subsiste malgré
tout dans la loi quelques obscurités susceptibles de mas-
quer des défauts de couverture assurantielle 7, notam-
ment en cas de changement d’activité et/ou d’assureur.
Il convient donc d’étudier soigneusement toute nou-
velle police pour vérifier :

* qu’elle garantit tous les sinistres antérieurs a sa sous-

cription et auparavant assurés par le précédent contrat,

méme si une modification d’activité intervenue entre-

temps réduit les risques futurs ;

e la durée et la facon dont le contrat continuera A couvrir

les risques aprés une résiliation pour cessation d’activité.

Ajoutons pour conclure qu'il est indispensable de décrire
en détail par écrit & son assureur — et de préférence d’adres-
ser cet écrit en recommandé avec un accusé de réception—
tous les types d’actes potentiellement pratiqués, méme
épisodiquement, surtout lorsqu’ils ont un risque médical
ou juridique particulier : imagerie expertale ou secteur privé,
dépistage sénologique ou échographique obstétrical,
radiologie interventionnelle, missions humanitaires, etc.

Un assureur n'est en effet jamais tenu de prendre en charge
les conséquences d’activités qu’il n’a pas expressément
accepté de couvrir : toute sous-déclaration fait ainsi cou-
rir le risque, en cas de sinistre couteux, que I'assureur pré-
fere ne pas en assumer les conséquences, en déclinant sa
garantie ; les primes payées le seraient alors en pure perte
et ce serait le patrimoine personnel ou familial du mé-

decin qui deviendrait menacé ! m

. Aucun conflit d’intérét n’est a signaler par 'auteur

. pour cet article.
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DE NOUVELLES RESPONSABILITES
POUR LES MANIPULATEURS

Une perspective européenne

Les manipulateurs ne travaillent pas seuls ; ils font partie d'une
équipe hautement qualifiée au service de la santé et du bien-
ére des patients, et sont référents pour les étudiants et les sta-
giaires. Ils sont le visage humain de I'imagerie médicale et de
la radiothérapie, chacun d’eux participant en responsabilité
a la fois a I'expertise technologique et a I'excellence des soins.
1ls effectuent plus de 85 % des examens de maniére autonome
et jouent un role essentiel dans la radioprotection (applica-
tion du principe de justification et d'optimisation des expo-
sitions aux rayonnements ionisants et non ionisants, réglage
optimal des paramétres, promotion d'une culture de sécurité
et mise a jour de leurs connaissances au regard de la rapidité
des évolutions en imagerie). Toujours en matiere de radio-
protection, ils collaborent avec les radiologues et les radio-
physiciens lors du choix des équipements, par leur role dans
la conduite de tests d'assurance qualité et de dosimétrie, et
leur contribution a I'information du patient.

Clest au manipulateur qu'incombe la responsabilité princi-
pale de l'organisation et des soins lors des différentes explo-
rations en imagerie, y compris des besoins physiques, psy-
chologiques et émotionnels des patients avant, pendant et
aprés |'examen. Le manipulateur doit sassurer, par 'interro-
gatoire du patient et la revue de 'anamnése, de la pertinence
de la demande, et contester toute procédure qu'il jugerait
dangereuse ou inadaptée (SCOR 2008).

Une histoire clinique clairement exprimée est 'outil essentiel
du manipulateur pour décider de la technique radiologique
A udiliser et des incidences et parametres d'exposition per-
mettant un traitement et une prise de décision adaptés. Lop-
timisation de la qualité d’image — I'exactitude de l'interpré-

tation en dépend — est de la responsabilité du manipulateur.

En outre, le role du manipulateur est de s'assurer que les pa-
tients aient été pleinement informés de toutes les procédures
envisagées et qu'ils aient bien donné leur consentement.

Au Royaume-Uni, le ministére de la Santé stipule que : « Cest
le professionnel de santé qui effectue I'examen qui, au final, est
responsable de veiller & ce que le patient consente véritablement
A ce qui est fait : si cela devait étre contesté plus tard, Cest lui qui
sera tenu pour responsables devant la justice. » (DH 2001).

Restrictions et obstacles au développement
professionnel

Le Prof. Ian McCall (2010) a remarqué que les patients avaient
une connaissance trés restreinte du role du manipulateur dans
les services d'imagerie. La raison peut en partie venir de I'en-
gagement insuffisant de la profession pour promouvoir la
radiologie devant un large public, mais aussi de la difficulté
personnelle que peuvent avoir les manipulateurs  mettre
en valeur leurs talents et compétences, y compris devant des
radiologues et gestionnaires. Le champ des pratiques et donc
le r6le des manipulateurs varient d'un pays a I'autre et

dépendent des contextes politiques, culturels et juridiques.

Tous les manipulateurs, de par la nature méme de leurs acti-
vités professionnelles, sont des lecteurs d'images ou de films
ainsi que des producteurs d'images. Ils sont formés a identi-
fier la normalité des images qu'ils produisent, et savent donc

détecter la présence d’anomalies.

Traditionnellement, ce sont les médecins — et dans la plupart
des cas les radiologues — qui interprétent les radiographies.
Cependant, la diversification croissante des examens et les
développements technologiques ont conduit & une augmen-
tation de la demande d'imagerie, avec pour conséquence des
retards dans |'interprétation et le compte rendu de nombreux
examens. Cette croissance est variable en Europe — elle
dépend des dotations en personnel et des structures. Elle
a conduit, dans de nombreux pays, a étendre le role du
manipulateur a l'interprétation des images, et maintenant

également 4 la rédaction du compte rendu.

Au Royaume-Uni, 'extension du role des manipulateurs sest
faite avec le soutien des radiologues et, vingt ans plus tard,
s'est élargie jusqu'a englober toutes les modalités, examens
et circuits de référence (Price 2009). Comme on pouvait s'y
attendre, le périmétre des examens faisant I'objet de comptes
rendus est plus restreint pour les manipulateurs que pour les
radiologues, mais les avantages pour les demandeurs d’exa-
men et pour les patients sont bien . Si d'autres pays vont
maintenant dans ce sens, certains n'ont pas encore décidé
d'étendre les responsabilités des manipulateurs a I'interpré-
tation des images ; toutefois la force du mouvement de
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reconnaissance des compétences de manipulateurs formés
pour ce faire ne peut leur échapper (Robinson etal 1999 ;
Brealey et al 2005 ; Leslie et al 2000).

Actuellement, en Europe, la formation des manipulateurs
est fermement ancrée dans le systeme d'enseignement su-
périeur, avec seulement quelques exceptions. Dans une en-
quéte de la Fédération Européenne des Sociétés de mani-
pulateur en radiologie (EFRS) effectuée en 2011, 23 des 26
pays ayant répondu ont indiqué que la qualification initiale
des manipulateurs était de niveau Bachelor (trois années
d’études apres le baccalauréat). Des variations portent sur
la nature, la couverture et la longueur des programmes de
Bachelor dans les différents pays européens et font que les
dipldmés sortent avec des compétences en imagerie et en

radiothérapie séparées ou combinées.

Dans tous les pays européens, le programme d'études com-
prend des matiéres scientifiques, humanistes, sociologiques,
éthiques et techniques en lien avec des compétences cliniques.
Dans objectif de fournir un service de qualité en imagerie,
il comporte aussi une formation a la recherche et a l'audit.
Les programmes d'enseignement ont intégré I'importance
d’assurer aux nouveaux diplomés des compétences a la fois
spécifiques et génériques, afin de fournir un service optimum
en réponse aux besoins locaux et nationaux de santé et bien-
étre des patients. En réponse aux besoins exprimés, la for-
mation donne aux manipulateurs, dans de nombreux pays
européens, des connaissances et des compétences dans cer-
tains domaines jadis considérés comme relevant uniquement

de la compétence de radiologues ou d’autres médecins.

Certaines de ces compétences complémentaires sont main-
tenant abordées dans les programmes de niveau Bachelor,
puis développées dans des cours de niveau Master (cing
années d’études apres le baccalauréat) accrédités par l'or-
ganisme professionnel national. Cela concerne par exem-
ple des prescriptions, I'injection intraveineuse de produits
de contraste, I'interprétation des images et des épreuves
pharmacologiques et de stress, autant de points nécessi-

tant pour partie la supervision d’un radiologue.

Les manipulateurs peuvent également suivre des forma-
tions supplémentaires pour réaliser et interpréter des exa-
mens comme des lavements barytés, des comptes rendus
d’échographie et de mammographie. Une étude conduite

au Royaume-Uni a démontré que plus de cinquante res-

ponsabilités additionnelles sont actuellement confiées, avec

succes, a des manipulateurs (Price 2008).

Toutefois, lors d'une rencontre organisée par la Fédération
européenne des sociétés de manipulateurs en radiologie
(EFRS) qui s'est tenue lors du Congrés européen de radio-
logie (ECR) en 2011, les étudiants manipulateurs ont fait
part de leur insatisfaction de ne pouvoir mettre en pratique
les compétences qu'ils avaient acquises pendant leur forma-
tion (interprétation d’images, rédaction de comptes rendus
d’échographie, administration intraveineuse de produits de
contraste, etc.). Une autre étude indique que les manipula-
teurs sont de plus en plus considérés comme cliniquement
sous-employés (Cook et al 2004), en particulier dans les
domaines qui permettraient d'améliorer I'efficience et I'efhi-
cacité des prestations, et par conséquent le vécu du patient.

De nombreuses initiatives prennent place en Europe pour
reconnaitre et mettre en valeur les compétences des mani-
pulateurs, au-dela de I'identification et de l'interprétation
d’anomalies. Elles s'attachent a faire évoluer les roles pro-
fessionnels, avec pour objectif de développer et d'améliorer
les services rendus aux patients. Cette reconnaissance
est une nécessité, non seulement en raison de la pénurie
actuelle de radiologues dans certains pays européens,

mais également a cause des facteurs suivants :

o la demande croissante d’examens comme 'IRM
et le scanner ;

. le besoin de raccourcir les délais d'accés aux examens
diagnostiques et aux comptes rendus ;

. les changements démographiques avec la part
croissante des maladies chroniques ;

. Iaccroissement de I'information des patients,
et de leurs attentes ;

. une plus grande exigence des médecins face
aux services d'imagerie

(RCR et SCOR 2007 ; Hardy et al 2008).

Au Royaume-Uni, le fait que le compte rendu soit de plus
en plus fréquemment effectué par le manipulateur et son
impact favorable sont bien la preuve que la relation entre
radiologues et manipulateurs est de nature collaborative.
Pourtant, comme ailleurs, des obstacles se dressent vis-a-vis
des tiches qui ne sont pas traditionnellement considérées
comme faisant partie de I'activité des manipulateurs : ils
vont de l'absence de soutien de certains radiologues non au

fait de I'étendue et de la qualité de la formation suivie par
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les manipulateurs pour atteindre le niveau attendu de com-
pétences, 4 la méconnaissance de la fagon dont les questions
juridiques, professionnelles et éthiques ont été abordées
(Kelly et al 2008). En outre, les radiologues peuvent se mon-
trer indisponibles, ou réfractaires au fait de superviser
les manipulateurs dans le cadre d’un tutorat indispensable

a l'acquisition de nouveaux types de compétences.

Un autre obstacle sérieux est le financement permettant
aux manipulateurs de participer 4 des formations post-
universitaires ; ce financement est limité, en sachant que
sadditionnent aux frais de formation ceux générés par les
besoins de remplacement des absents.

Le r6le du manipulateur est variable en Europe : il dépend
du pays et de 'organisation des soins, avec de potentiels che-
vauchements de compétences entre les membres d’'une méme

équipe d'imagerie. Au 21¢me siecle, une prestation de santé

axée sur les besoins du patient devrait veiller a ce que les com-
pétences du personnel disponible soient pleinement exploi-
tées, en mettant en avant les besoins des patients et des de-
mandeurs d’examen et en évitant de dépenser de I'énergie

dans la défense de barriéres professionnelles historiques. ™

La profession de manipulateur en Europe

La profession de manipulateur est relativement jeune
en Europe. Elle s'est construite essentiellement a par-
tir de la médecine et des soins infirmiers, mais aussi de
l'ingénierie et de la physique. La premiere société de
manipulateurs a été fondée au Royaume-Uni en 1920
et la plus récente en Lituanie en 2005. Depuis, la Fédé-
ration européenne des sociétés de manipulateurs en
radiologie (EFRS), Iégalement établie en 2008, a réuni
32 sociétés de manipulateurs représentant 30 pays dif-
férents et 33 établissements d'enseignement issus de
|8 pays pour représenter, promouvoir et développer la
profession de manipulateur en Europe.
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EVITER LES EXAMENS
D’IMAGERIE INUTILES

Colits théoriques et réels en imagerie

Les techniques d'imagerie se développent rapidement, au
rythme des progres technologiques et de I'avancée des connais-
sances. On constate des variations considérables dans I'utili-
sation des différentes modalités ; selon une étude réalisée aux
Etats-Unis, elles ne sont pas directement imputables au ni-
veau de développement économique. Le cotrt de I'imagerie
a augmenté régulierement durant la derniére décennie, no-
tamment en raison de I'évolution des nouvelles technologies
et des populations. Une étude des dépenses de Medicare a
conclu a I'absence de lien entre les dépenses de santé dans une
région donnée avec la santé de sa population, comme la sa-

tisfaction vis-3-vis des soins dispensés.

On estime que 20 4 30 % des examens effectués en imagerie
sont inutiles. Les causes en seraient le vieillissement de la po-
pulation, la place d’'une médecine défensive, I'autoprescrip-

tion et le besoin du radiologue de conforter son diagnostic.
L’imagerie inutile génére des colts inutiles

Les frais supplémentaires générés par les examens inutiles ont
incité cette année aux Etats-Unis le « Senate Finance Com-
mittee » & mieux rétribuer les médecins qui respectent cer-
tains critéres bien précis. Les examens inutiles ont également
pour conséquence ficheuse I'augmentation de lirradiation
de la population, des retards dans le traitement des patients
et le risque de faux positifs. La rapidité des évolutions
technologiques en imagerie rend difficile I'actualisation
des connaissances des médecins demandeurs d’examen et
méme des radiologues. La bonne nouvelle est que certains
examens se substituent aux anciens. On peut prendre I'exem-
ple de I'urographie intraveineuse que I'on peut remplacer
par I'échographie, 'uroscanner et I'imagerie par résonance
magnétique. La mauvaise nouvelle est quassez souvent les
explorations s'additionnent, d’olt une augmentation de la
complexité et des dépenses. Le TEP-scanner est sans doute
un bon exemple ; ainsi la question de la redondance avec
un scanner dans le cadre de la stadification d’un cancer

pulmonaire devrait étre abordée.

La plupart des auteurs ont énoncé des mesures spécifiques
afin de diminuer I'impact des examens d'imagerie inutiles.

Ces mesures, utilisées isolément, ont des effets variables et il

semblerait qu'elles ne permettent pas de diminuer les exa-
mens d'imagerie inutiles. Une étude a montré que seulement
un tiers des radiologues utilisait les critéres de pertinence
d’imagerie musculo-squelettique pronés par 'American Col-
lege of Radiology (ACR). Une autre publication, plus récente,
montre que si 80 % des radiologues connaissaient les critéres
Fleishner dans le suivi des nodules pulmonaires, seuls 50 a

60 % d’entre eux les utilisaient correctement.

« L'utilisation inappropriee

de I'imagerie medicale
genere des surco(ts,

peut étre prejudiciable

a la sante des patients

et a des conseéquences graves
sur nos systemes de sante. »

Que faire ?

Les examens d’imagerie inutiles doivent étre traités comme
Paffection qu'ils cherchent a diagnostiquer. Les étapes  sui-
vre sont le diagnostic, la communication et le traitement.

l. Le diagnostic

Il suppose un bon recueil des données (intégration RIS -
HIS) et, pour apprécier la justification des examens, une
organisation interne de qualité, structurée par imagerie d’or-
gane et prenant en compte les différentes situations cliniques.

2.La communication

La communication est la capacité a transmettre aux par-
ties concernées la nature du probléme, ses conséquences
et notre diagnostic. Un bon protocole de communication
est essentiel ; il établit un langage commun entre les cli-

niciens et les radiologues. On peut dire que trés peu de
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médecins connaissent les colits et la morbidité (y compris
celle causée par l'irradiation) des différentes procédures
d'imagerie. Il serait bon que les radiologues informent les
cliniciens des avantages, inconvénients et cofits des différentes

techniques d'imagerie dans chaque situation spécifique.

3. Le traitement
Il comporte plusieurs étapes : traitement préventif, curatif,

palliatif et suivi.

- Le traitement préventif :

Il s’agit d’établir, avec les cliniciens et les généralistes, des
recommandations cliniques et des algorithmes de décision.
On peut se baser sur les recommandations de 'ACR. En
Espagne, les directives de la SEDIA, la section « abdomen »
de la Société espagnole de radiologie (SERAM), sont de-
venues un excellent outil pour éviter les examens inutiles.

Notre vécu avec les médecins généralistes :

Les relations avec les généralistes sont déterminantes. Quand
les autorités sanitaires locales les ont autorisés 2 demander
des examens d’imagerie, y compris scanner et IRM, nous
avons organisé de bréves rencontres dans les dix-sept cen-
tres de soins de notre région afin d’expliquer les indications
des différentes techniques d'imagerie au regard des patho-
logies les plus fréquentes. Nous avons précisé de quelle fa-
con nous souhaitions que la communication sétablisse avec
les radiologues et exprimé notre intention d'agir en tant que
médecins référents et non en tant qu'exécutants, en parti-
culier en ce qui concerne ['utilisation du scanner, de I'IRM,
de I'échographie et de la radiologie interventionnelle.
Le résultat a été que les demandes émanant de ces centres
sont restées modérées en comparaison de celles des autres

services de santé de notre région.

- Le traitement curatif :

Nous devons savoir quand remplacer un examen d'image-
rie par un autre, comment refuser I'examen qui est inutile
et comment communiquer ces mesures aux patients et aux
médecins. La sécurité des patients est une priorité, et nous
sommes parfois confrontés a des décisions difficiles, surtout

en ce qui concerne 'irradiation.

Notre expérience avec |'urographie intraveineuse (UIV) :

Cet examen classique a été remplacé dans la plupart des
cas par le couple échographie et ASP (abdomen sans pré-
paration), 'Uroscanner ou I'uro-IRM. Le passage a de nou-
velles stratégies d’exploration s’est heurté a de fortes réti-
cences, en particulier des urologues. Nous avons alors élaboré

un document de consensus basé sur des données publiées

dans la littérature qui a permis de réduire significativement
(70 %) les UIV, quand bien méme certains urologues ré-

fractaires restent encore A convaincre.

- Le traitement palliatif :

Il porte, avec d’autres demandeurs, sur 'application des re-
commandations de bon usage pour progressivement réduire
les examens inutiles. Tout en sachant que parfois, surtout
quand il faut un diagnostic de certitude, et qu'il y a de pos-
sibles implications médico-légales, nous devrons nous
entendre avec les autres médecins sur la conduite A tenir.

Notre expérience avec la radiographie thoracique en
préopératoire :

Une radiographie du thorax de routine était effectuée pour
tous les patients qui devaient étre opérés, ceci indépen-
damment de I'Age, du sexe ou de l'histoire clinique. Nous
avons identifié le probléme, détecté 1'origine de la demande
(les anesthésistes) et négocié un accord sur la base de preuves
scientifiques et des implications juridiques dans notre pays,
ce qui nous a permis de diminuer de 60 % les radiographies
thoraciques préopératoires.

- Le suivi :

Il est nécessaire de s'assurer régulierement de 'application des
mesures décidées pour éviter un retour  la situation antérieure.
Les directives peuvent assez souvent changer quand apparait
une nouvelle technologie ou de nouvelles preuves scientifiques.

Nous devons donc mettre 4 jour et actualiser nos protocoles.

Notre vécu :

En 1992 nous avons, dans notre service, arrété des algo-
rithmes décisionnels et des recommandations de bon usage
et les avons depuis revus régulierement. Le respect de
ces algorithmes est resté toutefois limité et dépendant de la
relation entretenue par nos radiologues avec les services
demandeurs. Un prérequis indispensable est que le service
de radiologie soit bien organisé, subdivisé par imagerie d'or-
ganes, et que les protocoles soient systématiquement

discutés avec les cliniciens.

L'utilisation inappropriée de I'imagerie médicale génére
des surcolis, peut étre préjudiciable 4 la santé des patients et
a des conséquences graves sur nos systémes de santé.
Les radiologues doivent savoir comment détecter, prévenir
et stopper les examens inutiles en utilisant une approche
globale, et en sappuyant sur la sagesse et le consensus de
tous les acteurs concernés.
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Le Dr Rémy Demuth est président de la Société Luxembourgeoise de Radiologie. Il nous fait découvrir les

spécificités de I'exercice de la radiologie dans son pays et partage avec nous ses convictions éthiques relatives

notamment a 'importance du travail en équipe multidisciplinaire et  la qualité du contact avec le patient et

le médecin demandeur, en insistant sur 'importance de la mise a jour de ses connaissances. Egalement

président de la Section Radiologie de I'Union Européenne des Médecins-Spécialistes (UEMS), il souligne

Pimportance d’une coopération entre les différents organismes professionnels afin de faire évoluer notre

profession au niveau politique.

Le choix de la radiologie a coincidé avec la rencontre de
ma future épouse. Pendant ma premiere année d’études
médicales a la Léopold-Franzens-Universitit d'Innsbruck,
en Autriche, 2 la fin d’'un cours d'anatomie, une étudiante
a montré sa radiographie de la colonne cervicale 4 I'en-
seignant. Au cours de mes études, mon intérét pour
la radiologie sest développé, je suis passé dans le service
de radiologie de I'Hopital universitaire d’Innsbruck... et

la jeune personne en question est devenue mon épouse.

Clest ainsi qu'a débuté mon intérét pour une profession
qui ne pouvait pas mieux me convenir : c’est une spé-
cialité ou I'évolution technologique est si rapide qu’elle
nous interdit toute immobilité. Le développement
professionnel continu est ainsi une notion inhérente a la
pratique de l'imagerie médicale, ce qui donne a la

profession de radiologue un réel dynamisme.

Je travaille dans la plus grande structure hospitaliere luxem-
bourgeoise, le Centre Hospitalier Emile Mayrisch, né de
la fusion de trois hopitaux locaux entre 2004 et 2008, pour
un total de 640 lits, plus de 200 médecins et 1 700 em-
ployés, répartis sur trois sites dans le sud du Luxembourg.
Le service de radiologie effectue prés de 135 000 examens
paran (24 h /24 et 7j /7,), dont environ 15 0oo IRM et
2 000 examens de médecine nucléaire. Dans notre systéme
de santé, chaque radiologue assure principalement, sinon
exclusivement, une activité de radiologie clinique, I'acti-
vité académique étant dans notre spécialité assez rare. Len-
vironnement hospitalier ayant considérablement changé
au cours de la derni¢re décennie 2 la suite du développe-
ment économique et de I'évolution des besoins, la flexibi-
lité des radiologues est alors devenue essentielle. Nous met-
tons maintenant en avant la sur-spécialisation, mais il est
clair que de bonnes qualifications en radiologie générale
restent néanmoins essentielles afin de subvenir aux exi-

gences de la permanence des soins.

Comme au Luxembourg il n'existe actuellement pas de
programme de formation pour la majorité des spéciali-
tés médicales, les jeunes radiologues doivent suivre leur
spécialisation a I'étranger. Le développement de sur-
spécialisations se heurte 2 la réalité des besoins et des in-
frastructures en place : la population locale et le volume
d'activité clinique ne nous permettent pas d’organiser
des équipes complétes de sur-spécialistes de haut niveau
dans chaque hépital. A I'heure actuelle, il est impensa-

ble de couvrir les frais d'un tel service de pointe dans un
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Frat d’un demi-million d’habitants, ou de les rétribuer
correctement. La participation obligatoire au service de
gardes représente la deuxi¢me difficulté majeure car elle
suppose que chaque radiologue ait d'excellentes connais-

sances en radiologie générale.

La démographie médicale rencontre au Luxembourg les
mémes problémes que dans la plupart des pays européens :
l'acces aux érudes de médecine, a fortiori A une spécialisa-
tion, est devenu plus difficile, nos étudiants étant confron-
tés & des problemes d'acces  certaines formations au cours
de leurs études. La radiologie reste néanmoins une spé-
cialité médicale trés attractive pour qui souhaite exercer

une activité clinique 4 forte composante de technicité.

A mon avis, la principale difficulté pour les radiologues
au Luxembourg est I'évolution technologique rapide et
obligation d’assurer sa formation continue tout au long
de sa carri¢re professionelle. Lautre défi pour le systeme
de sécurité sociale est d’ordre financier, lié aux change-
ments démographiques avec une population vieillissante
qui augmente la pression sur le systéme. Ainsi, la part des
années de vie productive (et donc de cotisation finan-
ciére au systéme) est en baisse constante par rapport a
la durée de vie globale (et de consommation de soins).
Si le cadre juridique et social ne change pas, I'équilibre

économique du systéme de santé ne sera plus garanti.

Sinon, nous sommes confrontés aux mémes difficultés
que les autres pays européens concernant l'investissement
dans les technologies les plus récentes, I'exigence crois-
sante de développer nos connaissances de gestion, et celle
d’acquérir les compétences économiques indispensables
pour contrarier les rivalités interdisciplinaires. Nous de-
vons accorder plus d’attention a notre présence aupres
du patient, et faire reconnaitre la valeur ajoutée d'un
radiologue bien formé a la gestion clinique d'un grand
nombre de maladies. Si nous reflétons une réelle exigence
basée sur la qualité radiologique et un contact optimisé
avec les patients et les médecins demandeurs, il en ré-
sultera le meilleur des « retours sur investissement » :
notre crédibilité nous assurera l'acces a la technologie

de pointe sur la longue durée.

Pour un objectif aussi ambitieux, nous ne devons pas seu-
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lement acquérir les meilleures connaissances et des com-
pétences professionnelles exceptionnelles. Consacrer no-
tre temps et nos moyens a un travail uniquement centré
sur la radiologie se révelerait contre-productif a longue
échéance : nous devons développer un esprit profession-
nel guidé par des convictions éthiques et une conscience
sociale. En méme temps, la collaboration que nous en-
tretenons avec nos collegues cliniciens doit étre parfaite-
ment structurée afin d'éviter de longues réunions aux ré-
sultats médiocres. Les gestionnaires doivent veiller & ce
que le travail effectué en équipes pluridisciplinaires soit
un outil constructif et productif pour chacun. Sans les
bons outils, il y a risque de démotivation, et le dyna-

misme vital nécessaire se perdra.

* trouver la motivation nécessaire pour s'impliquer
dans des activités professionnelles a 'extérieur
du service : participer aux réunions de concertation
pluridisciplinaire, aux événements
de formation médicale continue
et de développement professionnel continu
(FMC / DPC), répondre aux besoins
de la corporation et des professionnels, etc. ;

* obtenir les ressources nécessaires pour
les investissements afin de planifier
sur le long terme et d'intégrer rapidement
les nouvelles technologies ;

* s'assurer que les jeunes radiologues
en formation ont accés a une formation solide
et fondée, et a la pratique clinique garantissant
les liens interdisciplinaires ;

* mettre a jour ses connaissances dans la
perspective de la constante évolution
technologique qui nous porte.

Nous avons la chance de pouvoir satisfaire convenable-
ment les besoins de nos patients dans la mesure ot nous
sommes en autogestion. Les temps d'attente pour les exa-
mens de routine sont trés courts si on les compare aux
autres pays européens, que ce soit pour les patients hos-
pitalisés ou pour les examens effectués en externe. Tou-
tefois, nous devons garder comme priorité la poursuite
des investissements ; le progres technologique dépassant
notre politique d'investissement actuelle, notre systeme
de santé montre ici ses limites. En grande partie, ce sont
les radiologues qui, avec leurs motivations personnelles,
contrdlent (et parfois méme décident) la répartition de

la disponibilité des différentes modalités, puisque nous
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travaillons dans un partenariat public-privé. Le person-
nel hospitalier — dont le salaire et la sécurité de 'emploi
ne dépendent pas directement du patient — se voit de son
coté attribuér des responsabilités dans la gestion des listes

d'attente.

Jusqu'a présent, l'activité radiologique est presque ex-
clusivement réalisée dans les hopitaux (publics ou pri-
vés), les radiologues travaillant en activité libérale ayant
leur cabinet établi & I'intérieur des hopitaux. La situation
est donc un peu particuliére au Luxembourg. L'investis-
sement dans les modalités coliteuses est trés réglementé
et les insuffisances des budgets pour la santé ne permet-
tent ni d’évoluer au gré des développements techniques,
ni de rapidement répondre aux besoins constatés. Cest
un réel danger pour les services de radiologie, comme

d’ailleurs pour tout service clinique cofiteux.

En Europe, 1'audit en santé a pris une grande place, et
plus encore dans le cadre législatif européen depuis que
la directive sur les soins de santé transfrontaliers
(2011/24/EU) a mis l'accent sur 1'évaluation des tech-
nologies et prestations de santé. Les législations natio-
nales refletent la méme évolution : I'obligation d’audit
est intégrée dans 'entreprise hospitali¢re. Nos services
de radiologie étant soumis aux mémes contraintes bud-
gétaires, un controle de la qualité et une saine gestion
conditionnent I'obtention des financements. Dans
un service de radiologie, nous avons en général affaire &
des risques assez spécifiques et prévisibles (par exemple,
les risques liés & 'exposition aux rayonnements ionisants
et non ionisants, ou aux produits de contraste, etc.),
de sorte que les autorités de sécurité sociale et de santé

publique disposent de parameétres trés clairs a controdler.

La Société luxembourgeoise de radiologie joue un réle

en tant que promoteur et organisateur de manifestations

éducatives et de formation continue. Notre accréditation
comme organisateur a été récemment étendue dans ce
domaine par I'Institut luxembourgeois pour la forma-
tion médicale continue (ILFMC). Toutefois, il est de la
responsabilité de chacun de planifier sa carri¢re profes-
sionnelle. La société de radiologie fournit a chacun de
ses membres I'agenda le plus complet possible des évé-
nements qui ont lieu dans les pays proches et dans toute
I'Europe, lui permettant de choisir selon ses gotts et pré-
férences personnelles le systeme éducatif ou la langue qui
lui conviennent le mieux. Toutes ces informations sont
a leur disposition sur notre site Web nouvellement congu

www.slr.radiologie.lu.

Dans notre cadre législatif relativement traditionnel, 'ac-
tivité médicale est le privilége du médecin, qui doit s'ac-
quitter de ses obligations légales de qualification et d'ins-
cription sur la liste professionnelle de I'Ordre. Lactivité
médicale étant définie entre autres comme « I'établisse-
ment d'un diagnostic » dans le droit national en vigueur,
le role du manipulateur est d’assister le radiologue ou le
praticien. L'exécution d'un examen diagnostique ou la
rédaction d'un compte rendu par un assistant technique

représente donc une pratique illégale au Luxembourg.

II faut savoir que le niveau individuel d’expertise profes-
sionnelle personnelle des manipulateurs est tres hétéro-
gene dans notre petit pays car la majorité des membres du
personnel clinique ont recu leur formation a I'étranger.
En réalité, c'est le radiologue qui prend la décision, de fa-
¢on individuelle et personnelle, de déléguer en partie ses
propres tiches 4 un manipulateur particulier. A mon avis,
les principaux facteurs pouvant limiter une plus grande
autonomie des manipulateurs sont la confiance mutuelle
personnelle et la crédibilité professionnelle, deux condi-
tions qui devraient se développer entre partenaires de tra-

vail ayant établi une relation de confiance.

Au cours de ma carriére, j'ai rencontré des personnes
avec lesquelles il était possible de batir une action com-
mune ou de mener des combats politiques au niveau

européen afin d’amener de nouvelles idées a se réali-
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ser. Par exemple, par 'action commune de Pinitiative
« Alliance pour I'IRM » nous avons réussi, ensemble,
a provoquer la révision d’une directive européenne. Ce
fut un bel exemple de lobbying efficace, en travaillant
directement en faveur des soins aux patients et simul-
tanément d'un trés important outil de diagnostic, ho-
noré par un prix Nobel. Cela a également montré que
la coopération entre les différents organismes profes-
sionnels tels que I'Union Européenne des Médecins-
Spécialistes (UEMS) et la Société Européenne de
Radiologie (ESR) pouvait atteindre des objectifs pro-

fessionnels élevés.

Le travail accompli par nos prédécesseurs a 'UEMS
est impressionnant et j'espére étre leur digne successeur.

Créée en 1958 par six organisations membres fonda-
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teurs (d’Allemagne, de Belgique, de France, d’Italie,
du Luxembourg et des Pays-Bas), 'UEMS représente
aujourd'hui plus de 1,4 millions de médecins spécia-
listes fédérés dans 30 organisations nationales et tra-
vaillant dans 38 sections spécialisées. Le formidable
travail qui a déja été accompli est une garantie trés
forte pour la cohérence et la qualité des soins médi-
caux en Europe ; les sections définissent les pro-
grammes de formation des spécialités ; le Conseil Eu-
ropéen d'Accréditation pour la Formation Médicale
Continue (EACCME) s’occupe de I'accréditation des
rencontres et autres événements de formation médi-
cale continue / développement professionnel continu
(FMC / DPC) sur base de critéres élevés, adaptés en
permanence aux exigences de I'évolution scientifique
et de la société. En plus, des activités de conseil au-
prés du Parlement européen et de la Commission eu-

ropéenne sont réguli¢rement demandées.

ted by the co

ALSO IN ENGLISH

THEIE: ettt ettt ettt ntaeaes
First Name: ...t
SUINMAME! ettt seaees
JOD THEIE: ettt seaees
INSTIEULION: .cveereeecrencrcreeicicneenseaeteaeseaeseesessesensessesenseseeacs
AdAress: ... sesesesseseseseeaes
POSTCOAE! ...ttt seaees
CILY? ettt es e taaces
COUNLIY: ettt ettt s st seaees
TelEPhONE: ...t seaene

EMaL: oot

How to subscribe to IMAGING Management:

SUBCRIPTIONS FOR SFR MEMBERS FREE

| Year 0O SFR Member - Free
O Europe 85 Euros

....................................... 2Years O Europe 150 Euros

0O Overseas 180 Euros

* Send an email with name and address to subs@imagingmanagement.org;
» Complete this form and post it to: | 16, Agias Phylaxeos, Sofia Tower, CY-3083 Limassol

» Complete this form and fax it to +32 2 286 8508.



SEPTEMBRE

18 -20 Approche multidisciplinaire
de l'imagerie oncologique
Rome, Italie
WWWw.esor.org

6-8 4e Congrés de 'ESMINT
European Society of Minimally Invasive
Neurological Therapy
Nice, France

www.esmint.com 19-23

Premieres Journées Francaises de Radiologie
Diagnostique et Interventionnelle

Paris, France

I5-19 CIRSE 2012
Lisbone, Portugal www.sfrnet.org
www.cirse.org i . o
31 -2 lIsrael Radiological Association
27-28  Cours avancé ESOR GALEN International Meeting 2012

Eilat, Israel

sur l'imagerie d'urgence X . .
www.israel-radiology.org.il

Turin, ltalie
www.myesr.org/esor

NOVEMBRE

8-12  Cours ERASMUS sur le systeme nerveux
central 2
Bruxelles, Belgique
www.emricourse.org

OCTOBRE

4-6 Congres ESMRMB
29¢ rencontre scientifique annuelle
Lisbonne, Portugal

www.esmrmb.or;
g 25-30 RSNA2012
Chicago, Etats-Unis

WWWw.rsna.org

I1-12 MIR Annual Scientific Meeting
Management In Radiology
Milan, Italie
www.mir-online.org

www.sfrnet.org

La plateforme de la radiologie

Un portail de communication

= Pour les professionnels
= Pour le grand public
= Pour la presse

Société Francaise de Radiologie
Organisme de FMC agréé n°100132

Un acces direct aux
Journées Francgaises
de Radiologie

* Les points forts

= Le programme

= L’ exposition technique
= Linscription

Un lieu d’échange

Des forums =
Un espace personnalisé <

WWW.IMAGING-SFR.ORG

i . . / ) . 0 .
Eriadeaipitt i sl Restez informé de l'actualité du monde de l'imagerie,
RISQUIES Redécouvrez les vidéos et entretiens réalisés lors

des JFR 2010 dans notre rubrique muttimédia,
Téléchargez la version électronique des anciens

numéros dans notre rubrique bibliotheque.

Donnez-nous votre avis ! Adressez vos e-mails a : sfr@imagingmanagement.org

48

IMAGING Management - édition francaise
est publié grace a une collaboration entre
la Société Francaise de Radiologie (SFR),

EMC Consulting Group BVBA
Cullinganlaan Ib
B-1981 Diegem
+32/2/286 8505

et MindByte Communications Ltd
|16, Agias Phylaxeos

Sofia Tower

CY-3083 Limassol
+357/25/822133

+32/2/286 8508 (Fax)
sfri@imagingmanagement.org
www.imaging-sfrorg

Editeur
Christian Marolt
c@imagingmanagement.org

Rédactrice en chef
Prof. Elisabeth Schouman-Claeys
elisabeth.schouman-claeys@bch.aphp.fr

Directrice de la rédaction
Patricia Ryser-Couderc
sfr@imagingmanagement.org

Directrice de communication
Iphigénie Papaioanou
i@imagingmanagement.org

Traductrice
Patricia Ryser-Couderc

Service clientele
office@imagingmanagement.org

Département artistique
Tassos Kostis

Souscriptions

| AN Europe 32€
Hors Europe 42 €
2 ANS Europe 52 €
Hors Europe 72 €

Pour les membres SFR le magazine fait partie des
avantages liés a leur adhésion.

ISSN = 2031-2385

© IMAGING Management - édition francaise est publié
deux fois par an.Toute reproduction (partielle ou non) des
articles est interdite sans I'accord écrit de I'éditeur.
Les opinions exprimées dans les articles sont celles de I'au-
teur: L'éditeur n'est pas lié par I'envoi de matériel non sol-
licité. L'éditeur se réserve le droit de publier tout matériel
soumis via Internet ou tout autre média.

Les éditeurs, le comité de rédaction et les correspon-
dants mettent tout en ceuvre pour qu'aucune donnée,
chiffre ou déclaration erroné n'apparaisse dans ce ma-
gazine. Tous les chiffres et opinions repris dans les arti-
cles et publicités sont sous la seule responsabilité de I'au-
teur ou de la société commerciale (pour les publicités).
Clest pourquoi les éditeurs, rédacteur en chef, comité de
rédaction, correspondants et leurs employés respectifs
n'acceptent aucune responsabilité en ce qui concerne les
conséquences de données, opinions ou déclarations
erronées ou trompeuses.

Image de couverture : iStockphoto.com/vecstar



Journéees Francaises de Radiologie R
sssRDiagnestiguerenimtenemtien el e

19-23 octobre - Palais des Congrés de Paris 20 1 2

=
2]
(=]
Qg jfrradiologie.fr
5 Programme
g Inscription
2 1% Juin 201 2
2
g
s
B
£
e 2
- A :
2 2N
R o
_“'.g — i -
2 = e _‘__':
W D : - . AW | :Kc e - R N
£ ~Letendazvbis pourvotre Dévele 'tpmmsmb}uﬁ@ ﬁnﬁi}q@bg "‘a"-a: -
U%E ff;‘-?—i%?ﬁé_ug@ o, T % *.ﬁ‘+h =
[©]
(=5 -
& QUELQUES POINTS FORTS
>
. Radiologie interventionnelle Ethique en imagerie
b Foure de linterventicnne! Conférence Antoine Béclére
2 et village interventionnz| présentée par Didier Sicard
‘-l
E Imagerie ostéoarticulaire Le patient et la radiologie
?g Coursapprofondi et Syllatus Seance avec la participation des
5 : ; _ associations de patients
= Innovations en échographie R
g avec la participation dela  Recherche

Féderation Francaise d'Ultrasons . Carrefour de & recherche

Chrganisées par Lahocigce Frangalse 'I Badinlogie - Biganlsme agrad da MO n*T 00132




f‘] La médicale

assure las professionnals de santa

Exercez en toute sérénité

65 %™ des radiologues ont choisi La Médicale

VIE PROFESSIODNMNELLE VIE FRIVEE
* RC Professionnelle et Protection Juridique * Complémentaire santé
+ Cabinet Professionnel lofficine, laboratoire] * Assurance Prevoyance [capital décés

« Assurance Prévoyance (arrét de travail, maternité rente éducation, accidents de la vie.. |
invalidité, prévoyance entre associés...| = Assurance-vie, Retraite, Epargne salariale

» Assurance des emprunteurs » Assurances Autamaobile, Habikation

P i -
REtr'{]LIUEE-T‘I{}US SUr |ﬁ.;w.\hl.:mﬂﬁ-: albe {1 . E‘t | ﬂ[:ll}lil:-}til:ll"liphl}'i'll:" .

Cra01 2 - L& MECICALE DE FRAMNCE - 545 au caprtal de 2 160 GO0 = snbapenerrl verss - Entrepree e par e Code des esorances - Sfge soodl - 50-56.rue de 13
Processon - FR0E6 FARD - S O0E 06 FOS Hans - Lomesparedances -3, nae S int-vincamt de Pad - 7525 PARE Codex 10 MW LT a1 1 THEE 32 3000 IPEE MO SUTRANS
PREDICHA <54, 3t capitd e Q15 574 005 < arvbipenert Bisdnd - Britnegise s puar b Cidde o g rars - Setvg dowial - S0e56, s de i Proaedsind - 7300 5 PaRS
334 (LS 129 RS Pans - CREELLA Sitge sodal : B0, bd Pasorar - 5065 BGAS - 233 2 00 FOS Paris.
Fhere 2t ure rrang e dipossspae Apple e, Anple Shome | serdoe de tESchanpemsent prapasd par dpake ine thulzine de b manqie s ismee A Shoes

5
=
o
2
:
5
e
£

I

R ant

45 % ches radislogues

&
=
Fi
i
"
Ay
i
o
g

]

cordrat d'rsmurance sunrss de La ME



	IM_SFR_1_2012_COVER_(low)
	IM_SFR_1_2012_(low)



