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Introduction

La présente directive s'adresse au personnel qui tra-
vaille avec des rayonnements ionisants en salle d'opé-
ration, en salle de cathétérisme cardiaque et dans
d'autres domaines interventionnels de la médecine.
Elle reflete les prescriptions Iégales et respecte les

Régime de |'autorisation

Tout appareil de radiologie nécessite une autorisation
d’exploitation qui doit avoir été octroyée par I'OFSP
avant sa mise en service. L'expert technique du ser-
vice adresse a cet effet une demande a |'autorité.
L'installateur le soutient dans cette démarche.

Pour obtenir I'autorisation, il convient d’envoyer, outre
le formulaire entierement rempli, la preuve de la qua-
lification des experts attestant de leurs compétences
professionnelles et techniques, ainsi que les plans de
radioprotection les plus récents pour chacune des
salles dans lesquelles il est prévu d'utiliser l'installa-
tion (secteurs surveillés).

normes de qualité actuelles. Elle contient des infor-
mations sur les modalités et les themes qui sont des-
tinées a aider le personnel des domaines cités dans
son travail avec les rayonnements ionisants.

Important : les appareils de radiologie ne peuvent
étre installés et utilisés qu'une fois |'autorisation
octroyée. L'ordonnance sur la radioprotection
regle les responsabilités et les tadches correspon-
dantes.

Quelles sont les taches de la personne titulaire
de l'autorisation?

Le titulaire de l'autorisation répond de |'observation
des prescriptions en matiere de radioprotection dans
son entreprise. Il engage a cet effet un nombre appro-
prié d'experts, conformément a I'art. 16 de la loi sur
la radioprotection, et leur donne les attributions et les
moyens requis.
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Qui sont les experts médicaux et quelles sont
leurs taches?

L'expert médical mentionné dans |'autorisation as-
sume l'entiere responsabilité de la pose de I'indication
justificative et de l'application du rayonnement ioni-
sant a I'étre humain dans son entreprise. Les chirur-
giens spécialistes ayant la formation nécessaire en
radioprotection (formation postgraduée, attestation
de formation complémentaire) peuvent réaliser eux-
mémes des radioscopies durant une intervention.

Qui sont les experts techniques et quelles sont
leurs taches?

Les experts techniques assument, sur mandat du ti-
tulaire de l'autorisation, la responsabilité de la radio-
protection technique dans les domaines suivants:
autorisations, dosimétrie individuelle, protection des
patients, optimisation des protocoles d'application,

protection du personnel, garantie de la qualité tech-
nique, etc.

lls sont chargés de la mise en ceuvre des prescriptions
légales et de I'élaboration de directives opération-
nelles de radioprotection ainsi que de leur contréle au
sein de I'entreprise. lls doivent posséder les connais-
sances, la formation et I'expérience requises en radio-
protection afin d’assurer une protection efficace des
personnes et de |I'environnement. Ils se chargent de
I'organisation et de la coordination de la radioprotec-
tion pour I'entreprise.

Leurs taches et leurs compétences sont décrites en
détail dans la directive de I'OFSP « Taches et devoirs
de I'expert en radioprotection en matiére d'utilisation
de rayonnements ionisants ».

Les experts techniques sont les interlocuteurs et les
conseillers en radioprotection, aussi bien en interne
qu’envers l'autorité de surveillance compétente.

Organisation de la radioprotection

Comment la radioprotection est-elle organisée
dans un hopital?

Il convient d’indiqguer nommément, dans |‘organi-
gramme illustrant I'organisation et la structure de la
radioprotection, le titulaire de I'autorisation ainsi que
les experts médicaux et les experts techniques, en
veillant & ce que ces indications correspondent aux
noms cités dans les autorisations en vigueur relatives
aux appareils de radiologie.

Titulaire de
I'autorisation

Comme les experts exercent souvent leur fonction en
radiologie, les noms des « délégués locaux » des ser-
vices qui utilisent les appareils de radiologie doivent
aussi figurer dans I'organigramme, de fagon a ce que
la transparence soit complete. Cette tache, qui ne
nécessite pas de formation, peut étre confiée au
personnel infirmier. Un organigramme a jour aide les
responsables a coordonner les taches; les autres
porteurs de fonctions jouant un réle dans la radiopro-
tection devraient toujours étre intégrés dans la hié-
rarchie (Exemple: physicien médical responsable).
La hiérarchie d'un organigramme de radioprotection
est nettement différente de celle d'un organigramme
d'hopital.

Hopital / clinique / cabinet

Expert médical Expert médical Expert technique
(service, p. ex. (service, p. ex. salle
radiologie) d’opération)
Médecin Médecin TRM, médecin
spécialiste spécialiste spécialiste,
physicien médical

Figure 1: Exemple d'organigramme de radioprotection

Délégué local
(service ou tache)

Délégué local
(service ou tache)

Nom Nom
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Qu’est-ce qu’une directive interne?
Depuis longtemps, la médecine non radiologique ne
peut plus se passer des rayonnements ionisants, qui
sont couramment employés dans les endoscopies, les
interventions chirurgicales et la cardiologie invasive.
Les directives internes propres a un domaine ou a un
service aident a harmoniser les processus de travail,
et ainsi a les optimiser et a garantir leur sécurité.
Les directives relatives a la radioprotection doivent
tenir compte des prescriptions légales et définir I'uti-
lisation effective dans les différents domaines. Elles
sont donc a considérer comme des outils de travail.
Contenu d'une directive interne:

e tdches et compétences des responsables,

e dosimétrie,

e moyens de protection pour le personnel,

e moyens de protection pour les patients,

contréle des moyens de protection,

e intégration des nouveaux collaborateurs concer-
nés par la radioprotection,

e formation continue et perfectionnement obliga-
toires,

® rayonnement et grossesse,

e bonnes pratiques.

Les directives internes doivent faire partie intégrante
du systéme de gestion de la qualité et étre considé-
rées comme des lignes directrices contraignantes
pour I'entreprise. L'expert technique est responsable
de leur élaboration et de leur application, en collabo-
ration avec les différents domaines spécialisés. Pour
qgu'elles deviennent effectivement contraignantes, le
titulaire de l'autorisation doit les faire entrer en vi-
gueur.
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Dosimétrie

Quels sont les domaines de doses?

Dans I'ordonnance sur la radioprotection (ORaP), les
domaines de doses sont définis en fonction de la dose
efficace délivrée aux patients pour une application
donnée. On distingue:

Domaine de doses Dose efficace

Exemples de spécialités

Domaine des faibles doses moins de 1 mSv

Opération sur les membres

Domaine des doses modérées 1a5mSv

Orthopédie, traumatologie

Domaine des doses élevées plus de 5 mSv

Angiologie, laboratoire de cathétérisme cardiaque,
urologie, chirurgie du rachis, chirurgie vasculaire

Tableau 1: Les trois domaines des doses selon I'ordonnance sur la radioprotection

Qui a besoin d’un dosimétre?

Une personne est considérée comme professionnel-
lement exposée aux radiations lorsque, dans |'exer-
cice de sa profession ou pendant sa formation, elle
peut accumuler une dose efficace de plus de 1 mSv
par an par un ou qu'elle est régulierement obligée de
travailler ou de suivre une formation dans des secteurs
surveillés. Régulierement signifie au moins une fois
par semaine. On compte également parmi ces per-
sonnes les stagiaires des différents groupes profes-
sionnels qui, de par leur activité, travaillent dans un
secteur surveillé. Il est aussiimportant d’élaborer une
directive interne montrant comment organiser la do-
simétrie pour les médecins agréés.

Les experts techniques déterminent qui est soumis a
|'obligation de dosimétrie. Il peut s'agir d'individus
isolés ou de groupes professionnels entiers. Le titu-
laire de l'autorisation prend en charge les co(ts.

Comment la dosimétrie est-elle organisée?

La premiere étape est I'enregistrement administratif
des nouveaux collaborateurs soumis a la dosimétrie
obligatoire, c'est-a-dire de ceux qui doivent porter un
dosimetre. Les processus d’intégration définis garan-
tissent que chaque collaborateur dispose de son propre
dosimétre des le début de son activité. Une fois les
nouveaux collaborateurs inscrits, le service de dosimé-
trie désigné met a disposition de I'entreprise les dosi-
metres individuels, de fagcon que ceux-ci puissent étre
changés sur place tous les mois et renvoyés pour éva-
luation. L'expert technique ou un délégué prend
connaissance des résultats mensuels des mesures.
Les données personnelles concernant les doses ne
devraient pas étre communiquées uniguement en cas
de défaillance, mais discutées a intervalles réguliers
avec le personnel exposé aux rayonnements. Sila dose
mensuelle d'un dosimetre dépasse 2 mSy, le service
de dosimétrie informe I"OFSP, qui envoie a I'expert
technique un formulaire devant aider a déterminer la
cause de cette augmentation.

Comment porter un dosimeétre individuel?

Toutes les personnes professionnellement exposées
aux radiations doivent, a des fins de surveillance, por-
ter un dosimétre du corps entier individuel qui controle
I'exposition aux rayonnements externes. Les valeurs
calculées sont la dose individuelle en profondeur
Hp (10) et la dose individuelle en surface Hp (0,07). La
dose personnelle en profondeur est utilisée pour sur-
veiller la dose efficace, tandis que la dose personnelle
en surface est utilisée pour surveiller la dose de la
peau et du cristallin. Le dosimétre du corps entier doit
étre porté sur le tronc, sous le tablier de plomb.

Fig.2: Dosimeétre indivi-
duelle sous le moyen de
protection

Fig.3: Dosimetre sur le
tablier Double dosimétrie
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Quand porter un second dosimétre sur le
tablier?

Dans le domaine interventionnel, les personnes qui tra-
vaillent avec des doses élevées (cf. tableau 1) et qui sont
positionnées a proximité immeédiate des patients doivent
obligatoirement porter un dosimetre supplémentaire sur
le tablier. La double dosimétrie est déja mise en ceuvre
systématiqguement en radiologie, cardiologie et angiolo-
gie. Dans le domaine opératoire, les médecins des ser-
vices de chirurgie vasculaire, de chirurgie du rachis et
d'urologie sont particulierement exposés a des doses
élevées. L'OFSP recommande aux personnes qui réa-
lisent des interventions chirurgicales sous radioscopie
ou y assistent, de demander a l'expert technique une
évaluation individuelle de I'exposition aux rayonnements
au moyen d'un dosimeétre sur le tablier.

Ces personnes sont alors obligées de porter un se-
cond dosimeétre sur leur tablier en plomb pendant au
moins trois mois. Un dosimétre sur le tablier de pro-
tection tient compte aussi de I'exposition des parties
du corps non protégé et I'intégre dans la dose efficace
calculée. Ce relevé devrait étre réalisé a intervalles
rapprochés pendant le temps de travail. Sur la base
des données relevées, les experts techniques et/ou
le physicien médical peuvent procéder a une estima-
tion de la dose sur une année et décider s'il est indiqué
de porter en permanence un second dosimetre sur le
tablier de protection — ce qui permet également d'es-
timer la dose au cristallin.

Contrairement a la dosimétrie standard, qui doit étre
réalisée en continu, le dosimétre sur le tablier n'est
porté que durant l'utilisation de moyens de protection.
Afin d'éviter que les personnes échangent par erreur
leurs dosimetres, le service de dosimétrie appose sur
chacun un signe distinctif.

Tous les groupes professionnels doivent porter systé-
matiguement leurs dosimeétres pour leur protection
personnelle.

Dans les domaines ou le chirurgien a souvent les
mains a proximité immeédiate de I'amplificateur, il est
judicieux d’évaluer en plus la dose a la peau par des
dosimetres d'extrémité.

Comment procéder pour les collaboratrices
enceintes exposées aux rayonnements?

On trouvera des informations générales dans la directive
de I'OFSP R-05-01 « Protection des femmes enceintes
exposées aux rayonnements dans l'exercice de leur pro-
fession ».

Il est possible d'engager des femmes enceintes en tant
que personnes professionnellement exposées aux ra-
diations uniqguement si l'on peut garantir que, a partir du
moment ol la grossesse est connue et jusqu’a ce qu'elle
se termine, la dose efficace de 1 mSv ne sera pas dé-
passée pour I'embryon ou le feetus. Sila limite de dose
est dépassée, la femme enceinte ne peut plus travailler
dans le secteur surveillé durant la suite de sa grossesse.
[ convient de calculer son exposition aux rayonnements
chague mois du début a la fin de la grossesse.

Les collaboratrices enceintes qui continuent a travailler
dans les secteurs surveillés doivent respecter les points
suivants:

e Port du dosimetre personnel a la hauteur de I'ab-
domen (car la surveillance ne concerne plus uni-
quement I'exposition de la femme, mais aussi celle
de I'enfant).

e Méme silafemme enceinte n'est plus directement
exposée aux rayonnements (dans le secteur sur-
veillé), mais qu'elle continue a travailler dans le
service, elle doit porter le dosimetre correctement
pendant tout son temps de travail.

e | es collaboratrices enceintes ne peuvent inter-
rompre la dosimétrie que si, a la suite d'un chan-
gement de service, elles ne sont définitivement
plus exposées aux radiations dans I'exercice de
leur profession.

e | es experts techniques et les supérieurs hiérar-
chiques évaluent en détail la situation profession-
nelle des collaboratrices enceintes et, sur cette
base, définissent leur secteur de travail et les me-
sures de protection a prendre. Dans les secteurs
ou une exposition élevée est probable, il peut étre
judicieux d'utiliser en plus un dosimétre électro-
nique en temps réel.

Personnel exposé Dose effective

> 18 ans 20 mSv /an
16 a 18 ans 6 mSv /an
< 16 ans Non autorisé en tant que personnel

exposé

Femmes enceintes 1 mSv pour I'embryon / le foetus

Dose équivalente

Cristallin 20 mSv /an

Peau, mains et pieds 500 mSv /an

Tableau 2: Limites de dose pour le personnel exposé aux radia-
tions dans l'exercice de la profession

Quelles sont les causes possibles d’'une augmen-
tation des valeurs indiquées par le dosimeétre?

Si les chiffres donnés par le dosimétre sont élevés
(p. ex. > 0,2 mSy), I'expert technique doit immédiate-
ment chercher a en identifier la cause et a comprendre
la maniéere dont cette accumulation s’est produite.
Des résultats positifs peuvent avoir pour origine:

e une mauvaise position du dosimetre sous le véte-
ment de protection (p. ex. trop prés de I'emman-
chure),

e un moyen de protection défectueux,

e un équivalent de plomb du moyen de protection
trop faible pour I'usage,

e des radioscopies prolongées trop fréquentes.



Movyens de protection

Qu’entend-on par équipement minimum?

On partira du nombre maximum de personnes néces-
saires pour chaque opération, en fonction du nombre
d'appareils de radiologie présents et de ceux qui sont
utilisés simultanément (nombre de salles d'opération),
et I'on estimera disposer de |'équipement minimum si,
dans ces conditions, toutes ces personnes bénéficient
d’une protection optimale.

La taille et la corpulence des personnes exposées
doivent obligatoirement étre prises en compte. Seuls
un tablier bien adapté ou une combinaison de veste et
de jupe peuvent a) étre portés et b) offrir une protection
optimale. Le bien-étre du personnel est trés important,
en plus de la fonction de protection adéquate, dans le
choix des moyens de protection.

Comment choisir le moyen de protection adapté
pour le personnel?

Le personnel médical, notamment technique, qui est
obligé de séjourner dans la salle de radiologie pendant
un examen doit porter un tablier de radioprotection d'au
moins 0,25 mm d'équivalent de plomb.

En plus de I'équipement minimum décrit a I'annexe 2
OrX, il convient de prévoir dans certains cas, en particu-
lier dans le secteur a doses élevées, des lunettes en verre
plombé et des équipements de protection mobiles ou
fixes. L'équivalent de plomb des moyens de protection
doit en outre étre plus important en cas d'application de
doses élevées et donc d'exposition élevée du personnel.
La protection de la thyroide constitue aussi une compo-
sante importante de la protection pour les collabora-
teurs positionnés a proximité immédiate de la source
de rayonnement.

Les moyens de protection devant toujours étre adaptés
au personnel, les tailles uniques sont a éviter.

Astuces:

Les moyens de protection pour le personnel doivent
aller du haut du cou jusqu’a au moins 10 cm en
dessous du genou, avec un équivalent de plomb
d'au moins 0,25 mm.

Chez les femmes, il convient en outre de veiller a la
taille des emmanchures afin de protéger la poitrine
au mieux.

Les tabliers-manteaux ne protégeant que le devant
ne devraient plus étre utilisés aujourd’hui en salle
d’opération, car ils présupposent que, pendant le
fonctionnement de I'appareil de radiologie, la posi-
tion des collaborateurs par rapport a la source du
rayonnement diffusé ne change pas.

[l existe pour les chirurgiens des gants plombés,
congus pour protéger les mains du rayonnement — et
non pas pour travailler dans le champ du rayonne-
ment primaire. Leur utilisation dans le champ image
(rayonnement primaire) accroit I'exposition au rayon-
nement pour les patients et le personnel.

Quelles sont les dispositions légales appli-
cables aux moyens de protection pour les
patients?

En vertu de I'ordonnance du 26 avril 2017 sur les
rayons X (OrX), notamment a I'art. 24 « Equipements
et moyens de protection» et a I'annexe 2, toute ins-
tallation de radiologie doit comporter un équipement
minimum destiné a protéger le patient, le personnel
et les tiers, qui est a utiliser a bon escient. Il convient
de placer les moyens de protection la ou le corps doit
étre protégé du rayonnement externe diffusé et du
rayonnement extrafocal, en veillant particulierement
a protéger les parties du corps radiosensibles qui sont
proches du rayonnement primaire (directive R-09-02
« Moyens de protection pour les patients, le personnel
et les tiers en radiodiagnostic »).

Pour les patients, il devrait y avoir au moins un moyen
de protection par appareil.

Le titulaire de I'autorisation est tenu de mettre a dis-
position des moyens de protection adéquats en
nombre suffisant, et I'entreprise de régler en interne
leur utilisation.

Comment utiliser les moyens de protection
pour les patients?

Pour les patients, la regle applicable est: «utiliser si
possible des moyens de protection pour tous les exa-
mens ».

En vertu de I'art. 24 OrX, I'entreprise regle en interne
I'utilisation judicieuse des moyens de protection, en
tenant compte de la situation individuelle. Le cas
échéant, des mesures différentes peuvent se justifier;
la responsabilité incombe alors aux experts tech-
niques. Le reglement devrait toujours étre élaboré
conjointement avec le personnel des différents ser-
vices.

Une méthode simple mais efficace pour mettre en
évidence les utilisations possibles des moyens de
protection serait un tableau adapté aux spécificités
internes de l'entreprise.

Précision: comme les matériaux de support sup-
plémentaires, tels que les matelas de gel du com-
merce, augmentent |'exposition aux rayonne-
ments, il faudrait éviter leur usage dans le champ
image.
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Zone opérée Emploi des Région du corps
moyens de
protection
Extrémités circulaire Cuisses, bassin
Cuisses circulaire Si possible bassin et
abdomen, sinon
seulement abdomen
Bassin/hanches circulaire Thorax et abdomen
Abdomen, rachis circulaire Thorax
lombaire
Thorax, rachis thora- | circulaire Abdomen
cique, épaules
Rachis cervical circulaire Bas du thorax et de
|'abdomen
Membres supé- circulaire Thorax
rieurs

Le tableau 3 n'est pas une prescription mais un guide.

Comment et a quelle fréquence contréler la
qualité des moyens de protection?

Les moyens de protection doivent étre entreposés et
nettoyés de facon appropriée selon les indications du
fabricant et contrélés au moins annuellement quant a
leur bon fonctionnement (art. 24 OrX). Il est recom-
mandé de controler les nouveaux produits a leur arri-
vée.

Le contréle des moyens de protection ne doit pas en-
tralner une exposition supplémentaire de la personne,
méme si le vétement de protection est porté de ma-
niere correcte et appropriée. Autrement dit, le contréle
des moyens de protection sur un arc en C n'est pas
une bonne solution.

L'examen devrait se faire par scanner ou sur une ins-
tallation de radiologie fixe pour radiographie et radios-
copie, commandée depuis I'extérieur du secteur sur-
veillé.

Documentation de la dose recue par le patient

Comment et pourquoi enregistrer la dose
recue par le patient?
L'art. 33 ORaP regle l'obligation de documenter les
données des patients de la maniere suivante: le titu-
laire de l'autorisation doit documenter toutes les ex-
positions thérapeutiques et diagnostiques dans les
domaines des doses modérées et élevées, de facon
a pouvoir déterminer ultérieurement la dose de rayon-
nements recue par le patient (voir tableau 1).
L'ordonnance ne précisant pas la forme d'archivage,
il est possible de choisir entre la documentation écrite
et la sécurisation dans un PACS.
Sont a documenter les données suivantes:

e identifiant du patient,

e intervention,

e date,
produit dose-surface
(dans le domaine des doses modérées: mGy-cm?
dans le domaine des doses élevées: Gy-cm?),
durée de la radioscopie.

Sil'appareil comporte la possibilité d'établir un rapport
sur la dose, il est préférable d'utiliser celui-ci tel quel,
car toutes les données relatives a l'application du
rayonnement y sont enregistrées. Le transfert dans
un systeme électronique (tel que PACS) permet en
plus une analyse rétrospective des données, par
exemple pour en déduire les niveaux de référence
diagnostiques (NRD) locaux ou comparer les doses
avec les NRD nationaux existants.

On trouvera des informations complémentaires sur le
concept et |'utilisation des NRD dans la directive
R-06-05 « Niveaux de référence diagnostiques (NRD)
en radiologie interventionnelle ».
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Bonnes pratiques

Ce que l'on devrait savoir sur le rayonnement
diffuseé

Un rayonnement diffusé est généré a chaque séquence
de radiographie ou de radioscopie. Son intensité varie
selon l'objet (patient): plus celui-ci est volumineux et/
ou dense (os, implants), plus I'irradiation est impor-
tante. Celle-ci dépend aussi de la direction du rayonne-
ment incident auquel les personnes peuvent étre ex-
posées.

Outre les parametres réglables sur I'appareil, le posi-
tionnement de I'arc en C et I'emplacement de I'individu
joue aussi un réle fondamental dans la radioprotection.
Du fait que le rayonnement parvenant a |'objet est ma-
joritairement rétrodiffusé, l'irradiation est maximale
pour le personnel situé du coté du tube (cf. fig. 4, fig. 5
et fig. 6).

Pour le personnel exposé aux rayonnements durant une
intervention (chirurgiens, personnel infirmier, anesthé-
sistes), il est important de savoir que le niveau d'irra-
diation dépend:

® duvolume et de la masse (constitution du patient,
implants, os, parties molles),

e de la région du corps (extrémités, tronc),

e des dimensions du champ de radioscopie,

e de la complexité de I'intervention et de la durée
probable de la radioscopie,

e de la position et de la place de I'arc en C,

e des modalités de la radiographie ou de la radios-
copie,

e de |'utilisation de produits de contraste,

e de I'habitude et de I'expérience du chirurgien.

Comment optimiser la dose avec un appareil
de radiologie mobile?

Le fabricant (avec I'aide du physicien médical) devrait
optimiser les paramétres de I'appareil en fonction des
besoins des utilisateurs, en faisant en sorte que la dose
ne soit pas supérieure a celle nécessaire pour obtenir
une qualité d'image acceptable.

La connaissance et |'utilisation des réglages possibles
au niveau de I'appareil permettent de réduire nettement
I"irradiation de I'ensemble du personnel et des patients.

e Réduire la fréquence des impulsions des le lance-

ment de |'appareil

Utiliser des diaphragmes

Positionner I'amplificateur prés de l'objet et les

tubes le plus loin possible

Utiliser le bouton « métal »

e Préparer et consigner les programmes avec le
fabricant.

Fig. 4: Amplificateur en position frontale

Fig. 5: Amplificateur en position latérale

Fig. 6: Amplificateur en position «dessus »
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Instruction, formation et formation continue

Afin de sensibiliser le personnel professionnellement
exposé aux risques et aux mesures de radioprotec-
tion, toutes les personnes concernées doivent rece-
voir une instruction. Le personnel qualifié qui souhaite
exercer des fonctions et des responsabilités en ma-
tiere de radioprotection (Expert médical ou Expert
technique) doit suivre une formation reconnue en ra-

Valeur juridique

La présente directive est une aide a |'exécution rédi-
gée par I'OFSP en tant qu'autorité de surveillance
dans le domaine de la radioprotection. Elle s'adresse
en premier lieu aux titulaires d'une autorisation et aux
experts. Elle précise les exigences ressortant de la
|égislation sur la radioprotection et correspond a I'état
actuel de la science et de la technique. Si les titulaires
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