Pertinence des actes

Introduction au guide du bon
usage des examens
d onagerie meédicale

Copyright : Forcomed Novembre 2018




Plan

Pourquoi cette formation ?

Questions avant tout examen

Examens utilisant radiations ionisantes (RI)
R®gl ement ati on sur |
Produits de contraste

Contre-indications IRM

Guide du bon usage

out i



Pertinence

Définition : qualité de ce qui convient ™ son objet.
Synonymes : adequat, judicieux, approprié
Performance : résultat optimal dans un domaine donné

Efficience : capacité a utiliser au mieux les moyens mis a
disposition (resultats/ressources mobilisées : obtenir le maximum de
résultats avec le minimum de moyens, de codts, et d'effort)

Acte médical pertinent (goou Th) : convient a un patient donné
“unmomentd o n,n ®
dans une situation clinigue donnée
en tenant compte des disponibilites de moyens
dans le bon ordre
en gardant a l@sprit une certaine efficience.

Obijectif final:
améliorer I@tat de s a ndu @atient
limiter les risques et les contraintes.



«30% des d®pens e smakde né st gas pertirremes e
« Créer des modes de rémuneration centrés sur la pertinence des soins »

s : | Agnés Buzyn
XV Assurance FA N | E l J y
Maladie m h f’ .

Plan Pertinence FNMR- CNAM 2018

Imagerie médicale :

A Outil
0 souvent utile
o Parfois indispensable
o Parfois inutile, voire delétere
A Uniquement si impact
o0 Sur le diagnostic
0 Sur la conduite thérapeutique
A Doit répondre a une question précise



Principes généraux
en Imagerie medicale

Quel que soit | e type doact e

Speécifigues aux examens utilisant les radiations ionisantes

Radiations ionisantes
o Imagerie plane (conventionnelle)
o Imagerie en coupe (Scanner)
o Meédecine nucléaire

Pas de radiations ionisantes
o Echographie
o IRM
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Questions prealables a la
demande d'un examen
d'imagerie médicale

y J_a::?:lfi Lucas
« Prescription » $
« Ordonnance » éponse 3 @littherapeute

@ Jacques Lucas

Dans la réalisation de |'acte il y a d'autres
intervenant mais l'indication de l'acte, la

L'acte radiologique n’'est pas un acte prescrit.

Des renseignements destinés au confrére
radiologue qui interprétera les images sont
utiles :-).

1955 - 24 sept. 2018

responsabilité de sa réalisation, la sécurité
relative aux radiations ionisantes,
I'interprétation de I'imagerie relévent du seul
radiologue. C'est un acte médical plein.

21:52 - 24 sept. 2018




U LOexamen dgodjecangpte damander est-il utile ?
Les résultats attendus (+ ou -) sont-ils :
o utiles pour conforter mon diagnostic (degre de certitude)?
o susceptibles de modifier la prise en charge du patient
A t-il déja ete pratique ?
o Structure radiologique libérale ou hospitaliere,
0o Soins externes ou hospitalisation, urgences
Obtenir les résultats des examens précedents
Veiller a ne pas multiplier les mémes examens !
En ai-je besoin maintenant ? Risque potentiel de progression de la
maladie ou des symptomes ?
Est-t-il le mieux indiquée ?
Privilegier les techniques non irradiantes a valeur G identique
Evolution rapide des techniques d'imagerie
— dialogue et confiance



U Suis-je face a un cas particuliers ?
0 Grossesse,
o diabete,
o Insuffisance rénale,
0 Antécédents d'intolérance aux produits utilisés (lode ; Gadolinium)
0 Age : Enfants plus sensibles aux radiations ionisantes.
Femmes non m®nopaus®es ; | i mi t er

U Ai-je bien pose le probleme sur ma demande ?
o informations erronées ou insuffisantes (clinique, biologie, antériorites etc.),
0 mauvaise formulation des questions,

peuvent conduire a réaliser un examen inadapté :
O choix du type doexamen
O protocoles doi mageri e
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Utilisation des Rl
Rappel semantigue

Irradiation : effet biologique recherché
Destruction doun cancer (
St®rilisation do I nstrume

Expositon: pas recherch®e pour | 6e
Exposition naturelle
Exposition médicale

—— 2 types doeffets des
A Déterministes
A Aléatoires



Effets Deterministes

Mort cellulaire

Seull
Gravité augmente avec la dose
Grossesse: sensi bili t® du f;/tus V &

—— Regle des 9:
J1 aJ9: pré - implantation : « Tout ou rien »
J9 a S9 : organogénese : risque +++ malformations
S9 a M9 : croissance et maturation

- Malformations mineures ou partielles
- Exception cerveau jusque 15 SA (retard mental)



Semalnes post-canceptlon
33
Risques molndres

Développement

Effets déterministes o
et Grossesse

Développement
du systéme
nerveux central

I1alJo

Organogenése

Stade
préimplantatoire

@

100

Domaine usuel
du radiodiagnostic Dose au feetus (mGy)

Les risques de malformation et de retard mental (d'aprés la CIPR 84).




Effets Aléatoires
(Stochastiques)

Modifications cellulaires non létales
Pas de seuil reconnu
Frequence augmente avec la dose

Grossesse . risques effets cancerigenes et leucémies

Hiroshima Nagasaki : pas d@ugmentation significative chez
enfants de meres exposées au rayonnement initial

Risque naturel leucémie et cancer de 0 a 15 ans : # 0,2-0,3%

100%

90%

—— Si exposition RI : -
# 0,4 a 0,9% selon la dose 0%

60%
50%
40%
10y9
20%
10%

0%

Risque spontané 10 MGy 50 mGy 100 MGy

¥ eucémie ou cancer ¥ Absence
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Actes utilisant les radiations ionisantes :
Directive 97/43 Euratom

Transforme une regle éthique (Radioprotection des patients en
limitant les risques potentiels au minimum) et déeontologique en
une obligation leégale (1997)

Transposition en Droit francais : Ordonnance du 28 mars 2001
(2001-270) et Décret d application du 24 mars 2003 (2003-270)

o Code de la santé publique (CSP) modifie

o Protection des personnes exposées a des Rl a des fins médicales
Principe de justification

Principe d optimisation

Niveaux de référence, guides et protocoles

Qualification des personnes



i
i

Justification

Avantages rapportés aux risques (art R. 1333-56)

toute exposition d'une personne a des Rl dans un but
diagnostigue nécessite une analyse prealable (ar. R 1333-56) :
o avantage medical direct suffisant/risqued 6 e x posi t i on
o pasd 6 a uechnigued 6 e f f iden@gael MoI®s risquee

Recommandations HAS ou avis concordants d experts (art R.
1333-70)

Justification par écrit dans la demande
motif, la finalité,
A les circonstances particuliéres (grossesse)
A les examens ou actes antérieurement réalisés
A toute information nécessaire
Justification par ecrit dans le compte-rendu (art. R 1333-66)

Si d®saccor d, coest | e m®d ercR18B3- r ® ¢
57) = obligation de Substitution



Justification : Rl au Pelvis chez une
femme en age de procréer

Attention particuliere pour la femme enceinte ou pouvant | étre et
allaitement (art. R 1333-61 CSP) : le médecin demandeur et le médecin
realisateur de l@cte doivent rechercher sdal existe un éventuel état de
grossesse. Si justification de I@xposition RI*, alors optimisation

urgence ; rapport bénéfice/risque = décision meédicale et information de la
patiente.

Tout faire pour ne pas méconnaitre une grossesse

Risques tres faibles compte tenu des doses recues en
imagerie meédicale :
« Dose f 1T t ade €l00mSv ne sera probablement Iea?

Annals of the ICRP

atteinte, pas méme avec 3 TDM pelviennes ni avec 20
radiographies de I@bdomen et du pelvis »

Indications IVG exceptionnelles

PUBLICATION 84




Optimisation (RX)

A Si un_examen utilisant les Rl est nécessaire (justifi€), Il doit étre
optimisé

A Chercher a obtenir le niveau de doses le plus faible q ul éest
raisonnablement possible d 6 at t epour dunee performance
diagnostique acceptable (ALARA) (art R. 1333-59 et 64)

A Attention particuliere aux enfants et les femmes enceintes (art R.
1333-72)

A Protocoles et guide des prescriptions et des procédures (HAS et
ASN et professionnels) (art R. 1333-69, 70 et 71)

A Toute information utile a lI'estimation de la dose recue (art R. 1333-66)

Doses absorbées sur CR : PDS (mGy/cm?) / Radio
DMG (mGy) / Mammo
PDL (mGy.cm) / TDM

—_—

A Niveaux de référence Diagnostiques (NRD) (art R. 1333-68 du CSP)



Au Tot al : comment r
aux Rl ?

En évitant les examens non justifiés
Enrationalisant les indications selon lestechniques d 6 i mager |
En utilisant sipossible des techniques non ionisantes
MAIS
Chaque technique apporte une information specifique
Disponibilité (géographique) temporelle +++ de la technique
Délais de RV (IRM)

—— llpeut étre pertinent d 60 ut iIund tecanque exposant aux
Risiles circonstances cliniques justifient un G rapide .

La responsabilité finale de la justification et du choix de la
technique est du ressort du medecin realisateur de I'acte,
méme en cas de désaccord avec le praticien demandeur



Evolution en 2017 -2018

Directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre
2013

Transposition en Droit francais en cours
Renforcement regles justification/optimisation
Obl i1 gation doassurance qual it

Extensi on du devoir doi nf or mal
demandeur en cas doi ncident i

applicable depuis le 01/07/2017 Formation des
demandeurs initiale et continue sur les risques liés aux

RI et au principe de justification
(CSP Article L1333-19)



https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=C58E3DF80FD98EC90C304FDFF585975D.tpdila17v_3?cidTexte=JORFTEXT000028525741&categorieLien=id
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Réactions graves aux Produit de
contraste iodes

Réactions imprevisibles
Pas doal | er—gi, intolerante@! ONIPelC donné
(test allergologiques +++)
Pr ®m®d i c ampécbhempas:les maxrtions allergiques graves +++

Antecedents allergiques : inutile de rechercher une allergie aux fruits de
mer, a la Bétadine, un asthme... 1 seule question : Avez-vous déja eu un
examen avec injection ? — Sioui : Ce | a -isbierepmdseé ?

Une seule prévention : non -reintroduction de |  allergene
Pas de consensus sur les facteurs de risque de ces réactions allergiques
Réactions graves : 100 a 600/ an,

dont 6 ° 12 d®c s [/ 2 Millions doi



Précautions liees au terrain (ClI relatives):
Insuffisance rénale,
Diabete, Myélome
Grossesse
Valider | indication (rapport risque/bénéfice) ; +++ / Rx
Information y compris par médecin demandeur
Choix du PdC : Rx
Eviter les injections multiples rapprochees < 48h

Tracabilité dans le compte-rendu (nom du PdC, posologie, voie
d administration, numéro de lot ; tout incident)
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Contre -indications al IRM

Absolues :

Pacemaker, neurostimulateurs, implants cochléaires,

Pompes a insuline, anciens clips vasculaires ferromagnétiques (anévrismes
cérébraux),

Corps étrangers metalliqgues proches de zones a risque (intraoculaires RX)

Relatives :
Grossesse (3 premiers mois) principe de précaution.
Claustrophobie

Post-opératoire précoce (pour certains implants type coils, stents, filtres ...)
__, attendre 6 a 8 semaines.

Certains éclats métalliqgues (déplacement), patchs, tatouages, piercing en
contact avec la peau (bralures).



En pratique

Pour tout dispositif meétallique médical :
A Obtenir la Référence exacte du matériel

A Site : http://mrisafety.com/ThelList search.asp

A Stérilets : pas de probléme
Information du patient :

Regle generale dont :

¢ eincombe a tout professionnel de sante, dans le cadre de ses
compétences ». (article L 1111-2 CSP)

Incombe aussibienaum®d eci n de maunadidogue q u 0
(art. 4127-64 CSP)


http://mrisafety.com/TheList_search.asp
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Guide du bon usage des examens
d imagerie medicale

U Version papier 2005

i Version electronique
Présentée en octobre 2012
mis en ligne en fevrier 2013

U Editée par la Société Francaise de Radiologie (SFR)
Société Francaise de Medecine Nucléaire (SFMN)

0 Nombreuses collaborations (IRSN, SFPM)

i Avec le soutien de la Haute Autorite de Sante (HAS) et de
I'Autorité de sireté nucleaire (ASN)

0 Périodiguement mis a jour en fonction de I'évolution des
techniques et des pratiques

0 Diffusion aupres des prescripteurs et réalisateurs d'actes



Guide du Bon Usage des examens d'imagerie médicale

© de Médecine N

o dimag

[ e i o e

Référentiel de bonnes pratiques a I'usage des médecins qui sont amenés a demander ou a réaliser des examens d'imagerie médicale
Transposition de la directive européenne 97/43 Euratom
Edité par la Société Frangaise de Radiologie et la Société Frangaise de Médecine Nucléaire sous I'égide de la Haute Autorité de Santé et de
I'Autorité de slreté nucléaire
Limiter I'exposition des patients aux rayonnements ionisants
Améliorer la qualité des soins
Promouvoir l'interdisciplinarité
Maitriser les coiits

Voir la présentation du Guide Télécharger la présentation du Guide

Le Guide du bon usage des examens d'imagerie médicale est également disponible sur smartphone* / tablette*
Lien direct Apple Store Lien direct Google Play

* Application payante pour permetire les développements et mises a jour nécessaires.
I ‘
| 1

Avertissement : Ce document est formulé a l'intention des seuls professionnels de santé concernés.
Il est recommandé aux patients qui s'interrogent de se rapprocher de leur médecin traitant, de leur radiologue ou de leur médecin nucléaire
pour toute exolication sur le contenu de ce auide.




Guide du bon usage des examens
d'imagerie médicale

0 « Guide » de bonnes pratiques

0 non exhaustif

U Revisions périodiques scientifiques et techniques
(en cours ; outils de mobilité)

i Pas opposable : les médecins restent les seuls responsables
de la justification des actes qu'ils demandent ou gu'ils réalisent.

U3 types doinformations
Recommandation (indication)
Grade (validation scientifique)
Dose (degr® doexposition aux






