SOCIETE

- FRANCAISE DE
sfoMm &= PHYSIQUE
MEDICALE

NIVEAUX DE REFERENCE POUR LES
PRATIQUES INTERVENTIONNELLES
RADIOGUIDEES A L’AIDE
D’ARCEAUX MOBILES DE BLOC
OPERATOIRE

Rapport S.F.P.M. n° 40

Décembre 2020

Société Francaise de Physique Médicale

Centre Antoine Béclere
47 Rue de la Colonie, 75013 Paris
www.sfpm.fr



http://www.sfpm.fr/

Rapport SFPM n°40 : Niveaux de référence pour les pratiques interventionnelles radioguidées a I’aide
d’arceaux mobiles de blocs opératoires

AUTEURS DU GROUPE DE TRAVAIL

Lama HADID-BEURRIER

(coordonnatrice)

Hopital Lariboisiere-Fernand-Widal, AP-HP.Nord, Universités de Paris,
Paris

Djamel DABLI

CHU de Nimes, Nimes

Mathilde DEMONCHY

CHI de Fréjus Saint-Raphaél, Fréjus

Julien LE ROY

CHU de Montpellier, Montpellier

Brice ROYER

Société C2i Santé, Maxéville

RELECTEURS

Franck COUZON

CHU de Saint-Etienne, Saint-Etienne

Didier DEFEZ

Hospices civils de Lyon, H6pital Lyon Sud, Lyon

Jacques-Antoine MAISONOBE

Hopitaux Universitaires Pitié Salpétriere - Charles Foix, AP-HP, Paris

AVERTISSEMENT

Ce rapport est issu d’un travail d’experts basé sur des informations provenant de sources considérées
comme fiables. La SFPM ne peut garantir ou endosser une responsabilité sur ces informations ni sur leur
application. La SFPM n'approuve aucun produit, fabricant ou fournisseur et rien dans ce rapport ne doit

étre interprété comme tel.



Rapport SFPM n°40 : Niveaux de référence pour les pratiques interventionnelles radioguidées a I’aide
d’arceaux mobiles de blocs opératoires

AVANT-PROPOQOS

De nos jours, I'utilisation des arceaux mobiles est de plus en plus répandue au bloc opératoire ou
en radiologie interventionnelle. lls sont utilisés pour le guidage et/ou le contrdle de certains actes
chirurgicaux ou interventionnels. Les doses délivrées aux patients lors de ces actes sont généralement
moins élevées que celles délivrées lors des actes en salle dédiée de radiologie interventionnelle. Par
ailleurs, étant donné leur fréquence et leur niveau d’exposition, les actes réalisés sur ces équipements
présentent un enjeu de radioprotection patient et nécessitent la mise en place d’une démarche
d’optimisation des doses.

L'utilisation de Niveaux de Référence (NR) dans un processus d’optimisation est essentielle pour
comparer ses pratiques avec un référentiel national. Le concept de NR a été introduit par la CIPR en 1991
et la directive européenne 2013/59/EURATOM a confirmé la nécessité d’étendre ces NR aux actes de
radiologie interventionnelle. En ce sens, un groupe de travail (GT) de la SFPM a défini en 2017 des NR pour
21 actes de radiologie interventionnelle en salle dédiée. Ces NR ont depuis été repris en partie dans
I'arrété du 23 mai 2019. Cependant, méme si quelques études ont publié des NR sur un nombre limité
d’actes, aucune étude multicentrique nationale de grande ampleur n’a défini des NR pour les actes
réalisés avec arceaux mobiles. Pour cela, un GT de la SFPM a été initié en 2017 pour définir des « Niveaux
de référence pour les pratiques interventionnelles radioguidées a I'aide d’arceaux mobiles de bloc
opératoire ».

Dans ce rapport SFPM n°40 synthétisant le travail du GT, des NR chez I'adulte en termes de
produit-dose-surface et de temps de scopie sont proposés pour 31 actes chirurgicaux de sept spécialités
différentes (cardiologie, neurochirurgie, orthopédie, urologie, vasculaire, viscéral-digestif et multi-
spécialités). De plus, dans ce rapport est également étudiée I'influence des différents facteurs sur le PDS
(type de capteurs, modes d’exposition, précisions relatives au geste opératoire, etc...).

Cette étude multicentrique impliquant 57 centres permettra aux équipes d’analyser et de
comparer leurs pratiques. De plus, le rapport constitue un outil important qui permettra d’accompagner
les physiciens médicaux exercant en imagerie dans la démarche d’optimisation des protocoles et de la
relation entre une dose de rayonnements ionisants minimale et une qualité d’image jugée cliniquement
acceptable.

Le Conseil Scientifique de la Société Frangaise de Physique Médicale tient a souligner I'importance
de la démarche entreprise et la qualité de ce travail. Il tient a remercier tous les centres participants, les
relecteurs et les membres du GT qui ont permis la réalisation de ce document.

Joél GREFFIER, pour le conseil scientifique de la SFPM composé de:

Corinne Barrau, Marie-Claude Biston, Sophie Chiavassa, Ludovic Ferrer, Joél Greffier, Lama Hadid-
Beurrier, Thomas Lacornerie, Philippe Meyer, Charlotte Robert, Luc Simon.
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LEXIQUE

ASN : Autorité de Slreté Nucléaire

CEREES : Comité d’Expertise pour les Recherches, les Etudes et les Evaluations dans le domaine de la Santé
CH : Centre Hospitalier

CHU : Centre Hospitalier Universitaire

CIPR : Commission Internationale de Protection Radiologique
CLCC : Centre de Lutte Contre le Cancer

CNIL : Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés
CQE : Controle de Qualité Externe

CQl : Contrble de Qualité Interne

DACS : Dose Archiving and Communication System

DAI : Défibrillateur Automatique Implantable

DHS : Dynamic Hip Screw (Vis de hanche dynamique)

DVI : Dispositif Veineux Implantable

ECM : Enclouage CentroMédullaire

EEP : Explorations en ElectroPhysiologie

ESPIC : Etablissement de Santé Privé d'Intérét Collectif

GT : Groupe de Travail

IMC : Indice de Masse Corporelle

INDS : Institut National des Données de Santé

Kair : Kerma dans l'air

MERM : Manipulateur en ElectroRadiologie Médicale

NI : Nombre d’Images de graphie

NR : Niveau de Référence

NRD : Niveau de Référence Diagnostique

PACS : Picture Archiving and Communication System (Systéme d'Archivage et de Communication d'Images)
PDS : Produit Dose Surface

PRI : Point de Référence Interventionnel

RIS : Systeme d'Information Radiologique

SFPM : Société Francaise de Physique Médicale

TAVI : Transcatheter Aortic Valve Implantation (Implantation d'une valve aortique par voie percutanée)
UPR : Urétéro-Pyélographie Rétrograde

URC : Unité de Recherche Clinique

VG : Valeur Guide

Procédure : geste/acte réalisé pour un patient

Type de procédure : Type d’acte (par ex : cholécystectomie)
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1. Introduction

Le concept de Niveau de Référence (NR), introduit par la CIPR en 1991! est devenu un outil
essentiel dans le processus d’optimisation de I'exposition des patients lors des examens radiologiques
utilisant des rayonnements ionisants. Le NR dosimétrique ne constitue pas une valeur a ne pas dépasser
mais un repere permettant aux professionnels d’évaluer leurs pratiques et de prioriser leurs démarches
d’optimisation sur les actes dont la médiane dépasse le NR. Cette optimisation doit veiller a maintenir une
qualité d'image adéquate pour obtenir I'information diagnostique recherchée ou pour atteindre I'objectif
thérapeutique.

La derniére directive européenne 2013/59/EURATOM? confirme la nécessité pour les états
membres d’établir des NR pour les examens de radiodiagnostic et pour les actes de radiologie
interventionnelle utilisant des rayonnements ionisants.

En France, les valeurs de Niveau de Référence Diagnostique (NRD) en vigueur sont définies dans
I'arrété du 23 mai 20193, pour les examens les plus fréguents en radiodiagnostic, en médecine nucléaire
et pour certains actes interventionnels radioguidés. Pour les pratiques interventionnelles qui présentent
un enjeu important en terme d’exposition des patients, I'étude multicentrique réalisée par la SFPM en
2017 a conduit a la publication d’un rapport proposant des NR pour les actes interventionnels les plus
fréquemment réalisés sur des installations fixes* a I’exception des actes de cardiologie interventionnelle.
Ces NRD sont repris dans 'arrété cité précédemment qui propose également des Valeurs Guides (VG)
utiles pour atteindre des objectifs d’optimisation renforcés. Néanmoins, les actes réalisés sur les appareils
mobiles n’ont pas été inclus dans cette étude, et présentent également un enjeu en matiére d’exposition
des patients : soit par le niveau d’exposition de certains actes, soit par leur fréquence.

En effet, I'utilisation d’arceaux mobiles au bloc opératoire (ou dans les services de radiologie
interventionnelle) pour le guidage ou le controle de certains actes chirurgicaux (PAC, PICCLine,
Pacemaker) est tres fréquente. Plusieurs études proposant des NR pour les actes réalisés sous arceaux
mobiles au bloc opératoire ont ainsi été publiées ces derniéres années> 28,

Cependant, ces études sont en majorité monocentriques et incluent un nombre limité d’actes.
Une étude multicentrique a été menée par 'ASN® pour certains actes mais limitée & une échelle
régionale. Un manque de données représentatives des pratiques nationales subsiste ainsi a ce jour.
L’objectif principal de cette étude est de pallier ce manque en proposant des NR, exprimés en termes de
PDS et de temps de scopie, issus d’une étude multicentrique nationale intégrant la majorité des actes
interventionnels radioguidés réalisés avec des arceaux mobiles. Les objectifs secondaires consistent a
étudier I'influence des différents facteurs sur le PDS (type de capteurs, modes d’exposition, précisions
relatives au geste opératoire, etc...).
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2. Méthode

2.1. Criteres d’inclusion

Les procédures respectant les criteres suivants ont été incluses dans le cadre de ce travail :

O

O

Procédures sur patients adultes (216 ans),

Procédures interventionnelles radioguidées réalisées a l'aide d’arceaux mobiles de bloc
opératoire.

Procédures interventionnelles radioguidées réalisées a I'aide de mini C-arm (arceaux de petite
taille dédiés aux extrémités) ou de O-arm (arceaux permettant |'acquisition d’images
tridimensionnelles).

Les procédures suivantes ont été, par conséquent, exclues du cadre de ce travail :

O

O

Procédures sur patients pédiatriques (<16 ans)

Procédures interventionnelles réalisées avec un équipement fixe (salle dédiée) de radiologie
interventionnelle

Procédures interventionnelles réalisées avec un arceau mobile dans le cadre d’une utilisation
hybride de celui-ci lors d’un acte sous guidage scanner

Procédures interventionnelles réalisées avec un scanner per-opératoire mobile (imagerie en
coupe exclusive).

2.2. Types de procédures interventionnelles radioguidées retenues

Un recensement préliminaire des actes réalisés avec un arceau mobile a été effectué par les

membres du GT en s’appuyant sur les pratiques de leurs établissements. Une liste de 62 types de
procédure répartis selon 7 spécialités a été établie en collaboration avec des chirurgiens de chaque
spécialité dans chaque centre (Tableau 1).

que :
O

o
o

Il est a noter que certains types de procédure ont été dissociés, afin d’en évaluer I'impact, tels

Les techniques percutanées ou a ciel ouvert et les différents étages vertébraux, en neurochirurgie
et en orthopédie ;

Les différents types de pacemaker en fonction du nombre de sondes, en rythmologie ;

Les procédures chirurgicales avec ou sans pose de prothése, en chirurgie vasculaire.

Spécialité Type de procédure

Ostéosynthése percutanée du rachis

Ostéosynthése ouverte du rachis
Arthrodése du rachis a ciel ouvert

Pose de prothése discale

Implantation de neurostimulateurs médullaires
Thermocoagulation

Vertébroplastie percutanée
Vertébroplastie a ciel ouvert

Cyphoplastie (ou Kyphoplastie) percutanée
10 Cyphoplastie (ou Kyphoplastie) a ciel ouvert
11. Ablation des hernies discales cervicales

12. Ablation des hernies discales lombaires

Neurochirurgie
(12 types de
procédure)

OO N R IW N
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Spécialité \ Type de procédure
Mise en place d’une sonde J (ou JJ)
Urétéroscopie diagnostique et/ou thérapeutique
Urétéro-Pyélographie Rétrograde (UPR)
Cystographie
Lithotritie extracorporelleextracorporelle
Néphrostomie
Néphrolithotomie percutanée
Pose de sonde J dans un Bricker
Premier temps d'implantation d'une électrode de neurostimulation sacrée S3
Mise en place de Ballonnets latéro-urétraux
Cholécystectomie

Drainage des voies biliaires avec ou sans pose de prothése
Viscéral/digestif Ponction Biopsie Hépatique par voie TransJugulaire

(6 types de CPRE Thérapeutique (Cholangio-Pancréatographie Rétrograde
procédure) Endoscopique)

Dilatations cesophagiennes et coliques

Protheses cesophagiennes

Implantation d'une valve aortique par voie cutanée (TAVI)
Pose de pacemaker ou Défibrillateur Automatique Implantable (DAI) 1 ou 2
sondes

Pose de pacemaker ou Défibrillateur Automatique Implantable (DAI) 3
sondes

Traitement des troubles du rythme conventionnels
Traitement des troubles du rythme complexes
Explorations en Electrophysiologie diagnostiques (EEP)
Vertébroplastie percutanée
Vertébroplastie a ciel ouvert
Cyphoplastie (ou Kyphoplastie) percutanée
Cyphoplastie (ou Kyphoplastie) a ciel ouvert
Membres sup / main, poignet, avant-bras
Membres sup / coude
Membres sup / épaule + humérus + clavicule
Membres inf / genou + cheville + pied + jambe
Membres inf / hallux valgus
0. Membres inf/ fracture col du fémur et hanche
11. Ablation des hernies discales cervicales
12. Ablation des hernies discales lombaires
13. Ostéosynthese percutanée du rachis
14. Ostéosynthese du rachis a ciel ouvert
15. Arthrodése du rachis a ciel ouvert
Endoprothése de |'aorte abdominale
Endoprothése de I'aorte thoracique
Endoprothése fenétrée
Dilatation de I'artére iliaque avec pose de prothése
Dilatation de I'artére iliague sans pose de prothése
Dilatation artéere fémorale avec pose de prothése
Dilatation artére fémorale sans pose de prothése
Artériographie des membres inférieurs
. Artériographie des membres supérieurs
10. Pontage vasculaire
11. Embolisation des varices pelviennes (avec ou sans phlébographie)

Urologie
(10 types de
procédure)

OO |IN|O|N|D(WIN|F-
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o
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Cardiologie
(6 types de
procédure)

w

Orthopédie
(15 types de
procédure)

IR B T NI P R R e

Vasculaire
(11 types de
procédure)
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Spécialité Type de procédure
Multi-spécialités | 1. Pose d'une chambre implantable ou d'un PICCline

(2 types de

procédure) 2. Recherche de corps étrangers

Tableau 1. Liste des types de procédure établis par le GT et par les médecins de chaque spécialité

2.3.Appel a participation

Un appel a participation a été diffusé entre le 15 janvier 2018 et le 28 février 2018 via les listes de
diffusion électroniques des physiciens médicaux (Annexe 1). Celui-ci précisait le contexte, I'objectif et les
criteres d’inclusion de I'étude, la liste et les définitions des types de procédure (Annexe 2). Pour chaque
type de procédure, les nombres minimums et maximums de patients a recueillir par centre ont été fixés
a 15 et 30 respectivement.

En fonction des réponses a I'appel a participation, le GT a évalué la pertinence statistique pour
chaque acte, la représentativité des types d’établissements (privé, public, CLCC) et leur répartition sur le
territoire frangais (métropole et outre-mer). Ces données ont permis la constitution du dossier de
demande d’autorisation de I'étude dans le nouveau contexte réglementaire encadrant les études et
recherches.

2.4. Aspect réglementaire

L’étude a été menée conformément aux principes d’éthique et a la réglementation en vigueur au
moment des travaux du GT. Une description détaillée de la démarche administrative est présentée en
Annexe 3. Les principales étapes étant les suivantes :

La premiére étape a consisté a définir le type et le périmetre de I'étude afin de respecter les régles
adaptées. En effet, en novembre 2016, une nouvelle loi, appelée « Loi Jardé », relative a la recherche
impliquant la personne humaine est entrée en vigueur?®2, Cette loi a pour objectif de réviser la typologie
des recherches en fonction du risque et de la contrainte ajoutée par le projet. Aprés consultation de
I’Unité de Recherche Clinique (URC) des hopitaux employeurs des membres du GT, I’étude faisant I'objet
de ce rapport a été classée hors du champ de la loi Jardé puisqu’elle repose exclusivement sur des données
existantes??.

Le démarrage de ce type d'étude est néanmoins conditionné par I'avis du Comité d’Expertise pour
les Recherches, les Etudes et les Evaluations dans le domaine de la santé (CEREES) et par I'obtention d'une
autorisation de la Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL).

Cette démarche a été réalisée par le GT en avril 2018. Un avis favorable du CEREES a été obtenu
le 14 Juin 2018 (N° TPS 51076bis) et I'autorisation de la CNIL a été accordée a la SFPM le 8 aolt 2018 par
la décision DR-2018-201 (Annexe 4). Le lancement réel de I’étude (recueil des données) a été réalisé le 30
ao(t 2018.

L’autorisation de la CNIL a été octroyée a la SFPM sous la condition d’une information collective
des patients. A cet effet, une fiche d’information a été transmise par les membres du GT a 'ensemble des
physiciens médicaux des centres participants (Annexe 5) qui se sont engagés a la mettre a disposition des
services prenant en charge les patients participants a I’étude .

Par ailleurs, l'étude a été enregistrée sur le registre américain d’essais cliniques
www.clinicaltrial.org (NCT03649451). Ce registre constitue une base de données gratuite et publique des

10
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essais cliniques conduits dans le monde. Il permet de renforcer la transparence de la recherche
scientifique.

2.5. Recueil des données

Un physicien médical référent a été identifié dans chaque établissement participant. Il avait le
role d’organiser le recueil des données au sein de son établissement au travers d’un fichier Excel
anonymisé et protégé par un mot de passe (Annexe 6). Dans le cas des centres gérés par une société
externe de physique médicale, le lien sur le site était assuré par un correspondant local, le plus souvent
un personnel paramédical sensibilisé a la radioprotection.

Les données recueillies, dont certaines étaient facultatives, ont été classées en quatre catégories
et sont présentées dans le Tableau 2.

Catégorie Données Caractere
Données relatives a Marque, modéle et année de construction Obligatoire
'équipement Type de récepteur d’'image (amplificateur ou capteur plan) Obligatoire

Taille du plus petit et du plus grand champ Obligatoire

Ecart PDS affiché/mesuré pour le plus petit et le plus grand champ (%) Obligatoire
Date du dernier Contréle de Qualité Externe (CQE) précédant le recueil

des données Obligatoire
zglEle(cc::)plus grand champ adapté a la taille du fantdome utilisé pour le Facultatif
Ecart du kerma affiché/mesuré (%) Facultatif
Connexion au DACS” Obligatoire
E:tri:r?tes relatives au Poids et taille du patient Facultatif
Données relatives au Spécialité Obligatoire
type de procédure Nom de I'acte Obligatoire
Précisions cliniques Obligatoire***
Taille du champ le plus utilisé Obligatoire
Présence du MERM™ (continue, partielle ou absence) au bloc Obligatoire
Données dosimétriques PDS (et son unité) et temps de scopie Obligatoire
E:rgrrrl;apdhaizs I’air (et son unité), PDS scopie (et son unité), nombre d’images Facultatif
Mode de scopie (pulsée, continue, mixte) Obligatoire***
Cadence de scopie (en pulses/seconde) Facultatif
PDS, temps de scopie, kerma ou IDSV, PDL et fantéme dosimétrique utilisé Obligatoire

dans le cas des O-Arms

*DACS: Dose Archiving and Communication System

“MERM : Manipulateur en ElectroRadiologie Médicale

Ces données initialement obligatoires ont d{, pour des raisons liées a la difficulté de collecte, étre considérées a

postériori comme facultatives.

Tableau 2. Données demandées dans le recueil

Le détail des précisions cliniques par type de procédures demandées a chaque participant est
présenté en Annexe 7.
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Des fiches d’aide au recueil, par spécialité, ont été mises a disposition pour chaque type de
procédure de fagon a faciliter le recueil manuel des données pour les participants (un exemple est donné
en Annexe 6).

Les délais nécessaires a |I'obtention des autorisations obligatoires pour le lancement de I'étude
ont porté la date de lancement du recueil au 1°" septembre 2018. Le fichier de recueil a été envoyé aux
participants fin ao(t 2018 pour un recueil prospectif des données sur une durée de six mois initialement.
Ce délai a été prolongé d'un mois pour permettre a certains centres d’atteindre le nombre minimum de
procédures par type de procédures. La période de recueil a été cloturée a la fin du mois de mars 2019.

Compte tenu des difficultés rencontrées par certains centres pour atteindre le nombre minimum
de 15 procédures, le GT a décidé d’abaisser ce chiffre a 10 qui est le nombre minimal a recueillir lors de la
démarche réglementaire de recueil des NRD? pour les procédures interventionnelles radioguidées.

2.6. Traitement des données

2.6.1. Tri et validation des données

Les données recueillies ont été triées et analysées pour vérifier leur conformité aux critéres
d’inclusion de I'étude ainsi que leur cohérence selon les critéres suivants :

Valeurs de PDS nulles

Temps de scopie nul sans présence d’images de graphie

PDS < 10°°Gy.cm?

Nombre de procédures pour un acte donné inférieur a 10 ou supérieur a 30 par centre

O O O O O

Les valeurs aberrantes en se basant sur la cohérence des temps de scopie et PDS et le rapport
entre ces deux indicateurs dosimétriques.

En cas de doute concernant la cohérence des données, le centre participant a été contacté.
2.6.2. Correction des valeurs de PDS et de kerma dans I'air

Selon les tolérances réglementaires du contréle de qualité des dispositifs médicaux utilisés en
radiologie interventionnelle?*, les PDS et les Kair affichés par les équipements peuvent présenter un écart
pouvant atteindre 35% par rapport aux valeurs mesurées lors du contréle qualité. Ces écarts sont mesurés
annuellement lors du CQE et mentionnés dans les rapports propres a chaque équipement. Afin de
s’affranchir de cette déviation, les valeurs de PDS ou de Kair qui ont été recueillies, ont été corrigées pour
chaque équipement individuellement en se basant sur I'écart mentionné dans le dernier rapport de CQE
(cf Tableau 2).

o PDS
o Sila taille du champ le plus utilisé durant I'intervention est égale a celle du plus grand
champ utilisé lors du CQE :
PDScorr: PDSaffiché X fcorr grand champ

o Si la taille du champ le plus utilisé durant I'intervention est égale a celle du plus petit
champ utilisé lors du CQE :

PDScorr= PDsaffiché X fcorr petit champ
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o Silataille du champ le plus utilisé durant I'intervention est intermédiaire :

fcorr petit champ +fcorr grand champ
PDScorr=PDSaffiche X 2

Avec feorr petit champ €t feorr grand champ d€duits des résultats des mesures effectuées lors des CQE tels
que:
PDSmesuré_CQE)

feorr petit champ = (PDSaffiché CaE

petit champ
Et:

PDSmesuré_CQE )

feorr grand champ = (PDSaffir:hé CoE

grand champ
o Kair

Kairmesuré,CQE)

Kair.prr = Kair rr; 'X( ;
corr affiché Kairaffiché cQE

L’ensemble des valeurs de PDS et de Kair présentées dans la suite de ce rapport, et notamment dans les
annexes associées, correspondent aux valeurs corrigées a l'aide de la méthodologie décrite ci-dessus.

2.7. Analyses statistiques

2.7.1. Analyses descriptives

Dans un premier temps, des analyses descriptives ont été réalisées a I'aide du logiciel R* (version
3.6.0) sur les données respectant les criteres d’établissement des NR (cf. § 2.7.2). Ces analyses ont porté
sur la spécialité médicale, le type d'établissement, le type de procédure, lI'année de fabrication et le
fabricant de I'équipement, le type de détecteur, le mode de scopie, la connexion au DACS, la présence de
MERM, ainsi que sur le PDS et le temps de scopie.

2.7.2. Calcul des NR et VG

La valeur de NR pour un indicateur dosimétrique a été définie comme le 3¢ quartile (Q3) de la
distribution de toutes les valeurs pour un type de procédure donné. De plus, des VG2 ont été proposées
en se basant sur la médiane (Q2) de la distribution des données.

Afin que les valeurs soient suffisamment représentatives, ces niveaux de dose n’ont été proposés
que pour les types de procédure dont les données sont issues d’au moins trois centres différents avec un
minimum de 10 procédures par centre.

2.7.3. Analyse des facteurs d’influence du PDS

Des analyses statistiques ont été réalisées afin d’étudier les facteurs pouvant influencer le PDS :
les variabilités inter-centres, le type de capteur, la présence de MERM, le type d’établissement, I'lMC du
patient, la taille du champ, I'année de construction de I'arceau, la connexion au DACS, la cadence de
scopie et le mode de scopie. L'ensemble de ces analyses concernent les actes respectant les conditions
d’établissement des NR.
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Pour les paramétres quantitatifs, un test de Spearman été réalisé pour étudier la corrélation entre

le PDS et les variables (ex. : valeur de la taille du champ). Selon le statisticien de I'URC de I'hépital
Lariboisiére, une corrélation a été jugée significative lorsque la valeur absolue du coefficient de corrélation
était supérieure a 0,4°° et le niveau de significativité (p-value) était inférieur a 0,05.

Pour les paramétres qualitatifs, des tests statistiques non paramétriques de comparaison ont été

réalisés :

- Letest de Wilcoxon-Mann-Whitney pour les comparaisons entre 2 échantillons de PDS présentant
des variables qualitatives distinctes (ex. : capteur plan Vs amplificateur de brillance). L’hypothése
nulle associée a ce test est : « la distribution de la variable quantitative est la méme dans les deux
échantillons étudiés.

- Letest de Kruskal-Wallis qui généralise le test de Wilcoxon si le nombre d’échantillons a comparer
est strictement supérieur a 2. L’hypothése nulle associée a ce test estla suivante : « les
distributions de la variable quantitative sont les mémes entre I'ensemble des populations
étudiées et proviennent d’un méme échantillon ».

Les niveaux de significativité (p-value) associés aux différents tests sont présentés dans les
tableaux et sur les graphes. Le Q3 du PDS utilisé pour I'établissement des NR, a été choisi comme
indicateur de la distribution et présenté dans les tableaux. Les résultats comparatifs sont présentés sous
forme de boites a moustaches avec une représentation du 1¢ quartile (Q1), la médiane (Q2) et le Q3. Les
frontieres basses et hautes des moustaches sont calculées en utilisant 1,5 fois I’écart interquartile (Q3-
Q1). Les valeurs extrémes a I'extérieur des moustaches sont représentées par des points. Tous les graphes
ont été réalisés a I'aide du logiciel R®.

2.7.4. Analyse des précisions des types de procédure

Les doses délivrées lors d’un examen peuvent également dépendre de plusieurs facteurs relatifs
au type de procédure. En effet, le matériel implanté, les régions anatomiques explorées ou la technique
médicale utilisée peuvent influencer la durée d’exposition et le PDS.

Plusieurs précisions ont été définies pour chaque type de procédure (Annexe 7) et une
comparaison de la distribution du PDS a été réalisée en utilisant le test de Kruskal-Wallis ou de Wilcoxon
selon le nombre de précisions.

Afin d’atteindre une statistique suffisante, I'analyse de ces précisions a été réalisée en se basant
sur I'ensemble des données validées sans tenir compte du critére supplémentaire restrictif défini pour
I'établissement des NR.

Les sous-groupes correspondant aux différentes précisions des types de procédure ont été
comparés a l'aide du logiciel R?*, avec les mémes tests statistiques que ceux cités précédemment.
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3. Résultats
3.1. Centres participants

Suite a I'appel a participation, le GT a recu une réponse favorable de la part de 66 centres. Des
données dosimétriques en provenance de 59 centres ayant réellement participé ont finalement été
recueillies. Apres une étape de validation, les données de 57 centres ont été retenues pour |'établissement
des NR. Les données concernant les O-arm ont toutes été exclues par manque de représentativité. En
effet, trés peu de types de procédure étaient concernés (3 types de procédure sur le rachis), avec
seulement 40 procédures et 2 centres.

La répartition géographique des 57 centres participants est présentée sur la Figure 1.

“Q©

Q
0%9"9

¢ 0 9

Q cx Q 0% 9
oy 09 oYY o0
g Privé \99 9 99 9

Figure 1. Répartition géographique des centres participants

On constate que les centres participants sont répartis sur tout le territoire national (hors DOM-
TOM et Corse). Cependant, le nombre de procédure issus des différents départements n’est pas uniforme.

Au niveau national, 49 % des participants sont des CH (28 centres), 25 % sont des CHU (14
centres), 17 % sont des établissements privés (10 centres), 7 % sont des CLCC (4 centres) et 2 % sont des
ESPIC (1 centre). 30 % des données proviennent de centres faisant appel a des sociétés de prestations en
physique médicale. Elles représentent 100 % des données des centres privés, 43,4 % des données issues
des CH et 8,3 % des données issues des CHU.

La liste des centres participants est présentée en Annexe 8.
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3.2. Traitement des données

Le bilan des données regues, validées (i.e. retenues apres application des criteres décrits en 2.6.1)
et considérées pour I'établissement des NR est présenté dans le Tableau 3.

) , Données
Données Données
regues validées retenues
pour les NR
Nombre de procédures 8840 7545 6817
Nombre d'établissements 59 58 57
Nombre de types de procédures différents 47 46 31
Nombre de spécialités 7 7 7
Nombre d'équipements 170 164 153

Tableau 3. Bilan des données regues, validées et retenues pour I'établissement des NR

On constate que 22,4 % des données initiales ont été exclues pour I'établissement des NR. Parmi
les 62 types de procédure sollicités au cours du recueil, des données n’ont été recues que pour 47 types
de procédure. Apres validation des données et application des critéres d’établissement des NR, 31 types
de procédure ont été retenus. Cependant, ces derniers sont répartis sur I'ensemble des 7 spécialités
définies.

3.3.Analyses descriptives
3.3.1. Spécialité médicale

La répartition des procédures recueillies par spécialité est représentée sur la Figure 2. On constate
que la majorité des types de procédure recueillis concerne I'orthopédie. Seulement 2,2% (54/2481) des
procédures d’orthopédie sont réalisées a I'aide de mini C-arm pour les membres inférieurs (genou,
cheville, pied, jambe) et les membres supérieurs (main, poignet, avant-bras).

Neurochirurgie - I:I 27%

Multi-spécialités - :I 8.3%

Viscéral-Digestif | I 10.1 %

Vasculaire 1 | I 135 %

Urologie{ | | 13.8%

Cardiologie - | | 15.2 %

Orthopédie{ | 36.4 %

0 1000 2000
Nombre de procédures

Figure 2. Répartition du nombre de procédures par spécialité
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3.3.2. Type d’établissements

La répartition du nombre de procédures par type d’établissement est présentée sur la Figure 3.
On constate que la majorité des procédures est issue de CHU et de CH.

CLCCH l 2.1 % Spécialités
Cardiologie

Multi-spécialités

Neurochirurgie
ESPIC - 32% Orthopédie

Urologie
Vasculaire

Privé - - 8% Viscéral-Digestif

CH - _ 41 AS %

0 1000 2000 3000
Nombre de procédures

Figure 3. Répartition du nombre de procédures par type d’établissements.

17



Rapport SFPM n°40 : Niveaux de référence pour les pratiques interventionnelles radioguidées a I'aide
d’arceaux mobiles de blocs opératoires

3.3.3. Type de procédures

La répartition des données par type de procédure est présentée sur la Figure 4.

Cyphoplastie percutanée [] 0.6 %
Hernie discale cervicale en neurochirurgie{ [] 0.8%
Arthrodése du rachis a ciel ouvert en neurochirurgie{ [_] 0.8 %
Arthrodése du rachis a ciel ouvert en orthopédie{ [_] 0.9%
Lithotritie{ [_11%
Artériographie des membres inférieurs1 [_] 1.1%
Hernie discale lombaire en neurochirurgie - |:| 1.1%
Vertébroplastie percutanée{ [_] 1.1%
Coude{ [ 112%
Pose de pacemaker ou DAl 3sondes{ [ ] 1.3%
Pose de piccline{ [__]13%
Drainage des voies biliaires{ [ ] 14%
Pontage vasculaire{ [ ] 14%
Dilatation de I'artére fémorale exclusive{ [ ] 1.4 %
Hallux valgus1 [ 18%
Traitement des troubles complexes du rythme cardiaque - [ ]22%
Pose d’endoprothése de I'anévrisme de I'aorte abdominale - [ 123%
Traitement des troubles conventionnels du rythme cardiaque1 [ ]126%
Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive1 [ ]128%
Dilatation de I'artére fémorale avec pose de prothése1 [ 136%
Dilatation de I'artére iliaque avec pose de prothése1 [ ] 36%
Epaule, humérus etclaviculed [ ] 41%
Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopiqued [ ] 41%

Cholécystectomieq | | 46 %
Urétéroscopie { | | 62 %
Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes | | 63%
Pose de sonde J ou double J4 | ] 6.5%
Pose de dispositif veineux implantable | ] 6.9%
Genou, cheville, pieds et jambes | | 74 %
Main, poignet et avant-bras4 | ] 83%

Col du fémur et hancheq | ] 1%
0 200 400 600 800

Nombre de procédures

Figure 4. Répartition du nombre de procédures par type de procédures

Les procédures d’orthopédie (col du fémur, extrémités), d’urologie (sondes JJ et urétéroscopie),
de rythmologie (pose de pacemaker) et de la catégorie multi-spécialités (pose de dispositifs veineux
implantables et PICCline) représentent a elles seules plus de la moitié des procédures (53 %).
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3.3.4. Année de fabrication

La répartition des arceaux mobiles par année de fabrication est présentée sur la Figure 5.

20201
I 1.3 %

I 4.6 %
|, 12.4 %
] 7 .8 Yo

2015 9.2 Yo
I 4.6 %
I 7.2 %
I 2.6 %
I ©.8 %
2010 I 72 %
] 7.2 %
] 2.6 %

I 5.0 %
I 4.6 %

20051 I 3.9 %

I 1.3 %

] 3.3 %

I 2.6 %

N 0.7 %

2000 1 N 0.7 %

N 0.7 %

Année de fabrication

0 5 10 15 20
Nombre d’équipements

Figure 5. Répartition du nombre d’arceaux mobiles par leur année de fabrication.

L'année de fabrication médiane des équipements est 2011 (age médian de 8 ans). On constate qu'a la
date du recueil des données 35,3 % des arceaux avaient une ancienneté inférieure ou égale a 5 ans et
33,2 % des arceaux avaient une ancienneté supérieure ou égale a 10 ans.

La répartition du nombre de procédures par année de fabrication des arceaux est présentée sur
la Figure 6.

20201
N 04 %

I 4.5 %o
I 12 %
] 10.9 %
2015+ I —— B.T %
I 71 %

I —. T8 %

I 2.6 %

I 7.5 %

2010+ ] 5.8 %
) 7.7 %
I 5.2 %

I 4.8 %

] 5 %

20051 I 4 %

I 1.5 %

I 3.1 %

I 0.9 %

B01%

2000 A W 02%

I 03 %

Année de fabrication

0 200 400 600 800
Nombre de procédures

Figure 6. Répartition du nombre de procédures par année de fabrication des arceaux mobiles.
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A la date du recueil, environ la moitié des procédures ont été réalisées sur des arceaux fabriqués a une
date postérieure ou égale a 2013 : 36,5 % sur des arceaux dont I'ancienneté est inférieure ou égale a 5
ans et 32,8 % sur des arceaux dont I'ancienneté est supérieure ou égale a 10 ans.

3.3.5. Fabricant

Les données utilisées proviennent de 7 marques d’arceaux et de 20 modeéles différents présentés
en Annexe 9. La répartition du nombre d’arceaux mobiles en fonction de leur marque est présentée sur
la Figure 7 :

ORTHOSCAN 1 I 0.7 %
STORZ A I 0.7 %

HOLOGIC A I 1.3%

ZIEHM - -5.9%
PHILIPS _15%

50 75
Nombre d’équipements

o
N
[9)]

Figure 7. Répartition du nombre d’équipements par marque des arceaux

On constate que les marques Siemens, GE et Philips représentent 91,4 % des arceaux mobiles
inclus dans cette étude avec une majorité de la marque Siemens (54,2 %).
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3.3.6. Type de détecteurs

La répartition du nombre de procédures par type de détecteur est présentée Figure 8.

Amplificateur de brillance -

Capteur plan-

231 %

Spécialité

Cardiologie
Multi-spécialités
Neurochirurgie
Orthopédie
Urologie
Vasculaire
Viscéral-Digestif

76.9 %

o

2000
Nombre de procédures

Figure 8. Répartition du nombre de procédures par type de détecteurs.

On observe que 76,9 % des procédures ont été réalisées avec des arceaux équipés d’un
amplificateur de brillance et 23,1 % d’un capteur plan. En chirurgie vasculaire, contrairement aux autres
spécialités, la majorité des procédures (76,0 %) de cette spécialité a été réalisée avec des arceaux équipés
d’un capteur plan. Ces procédures représentent 44,8 % de I'ensemble des procédures réalisées avec

capteur plan toutes spécialités confondues.

3.3.7. Répartition par mode de scopie

La répartition du nombre de procédures par mode de scopie est représentée sur la Figure 9.

Pulsée -
Mixte -
Continue -

Inconnu -

39.2%

0

1000

Nombre de procédures

2000

3000

Spécialité

. Cardiologie

. Multi-spécialités

. Neurochirurgie

. Orthopédie
Urologie
Vasculaire
Viscéral-Digestif

Figure 9. Répartition du nombre de procédures par mode de scopie.
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Prés de la moitié des procédures (49,0 %) a été réalisée exclusivement en mode de scopie pulsée,
et 39,2 % d’entre elles en mode continu exclusif. On note aussi que la majorité des procédures de chirurgie
vasculaire et de cardiologie a été réalisée exclusivement en mode scopie pulsée.

3.3.8. Connexion au DACS

La répartition du nombre d’équipements connectés a un DACS est présentée sur la Figure 10. On
constate que seul 8,5 % des équipements étaient connectés au DACS a la date du recueil des données. On
observe également que les équipements connectés a un DACS se trouvent majoritairement dans les CHU
(76,9 %).

Type d’établissement

CH
CHU

Oui+ 8.5%
(o] Ele{ e
I. ESPIC
D Prive
Non - 915%

T T

50 100 150
Nombre d’équipements

Figure 10. Répartition du nombre d’arceaux connectés a un DACS.

3.3.9. Présence de MERM

La Figure 11 montre que 44,4 % des procédures sont réalisées sans aucune présence de MERM.
Le taux de procédures réalisées avec présence de MERM en continu est quant a lui trés faible (10,8 %).

QUI - Continue 1 _10.8%

NON - 44.4 %

1000 2000 3000
Nombre de procédures

oA

Figure 11. Répartition du nombre de procédures en fonction de la présence ou non d’'un MERM.
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La répartition de la présence de MERM en fonction du type d’établissement est présentée en

Figure 12.
CLCCH 21% Manipulateur au bloc
NON
OUI - Partielle
27 65 .
ESPIC/ iy o2 * OUI - Continue
Privé+ ;j 7? 8%
CH4 | 8% 73% 199 418%
CHUA 16 % 26 % 58 9 449 %
0 1000 2000 3000

Nombre de procédures

Figure 12. Répartition du nombre de procédures en fonction du type d’établissement et de la présence ou non d’'un MERM.

Une plus grande présence de MERM est observée dans les CHU et dans les CH. La majorité des

procédures des CH (73 %) a été réalisée avec une présence partielle de MERM. Le taux de présence

continue le plus élevé a été observé dans les CHU (16 % des procédures).

3.3.10. Ecarts entre le PDS mesuré et affiché par les équipements

Pour les 153 arceaux, les écarts entre le PDS mesuré et affiché issus des rapports de CQE ont été

pris en compte dans cette étude. La Figure 13 ci-dessous représente la distribution de la valeur absolue

de ces écarts pour le champ le plus grand et le champ le plus petit.

Figure 13. Distribution des valeurs absolues des écarts entre le PDS mesuré et affiché pour le champ le plus grand et le

N w
o o
: X

Ecarts relatifs entre les PDS affiché et mesuré (%)
=)

Grand Champ

Petit Champ

champ le plus petit.

Pour le plus grand champ, la médiane des valeurs absolues des écarts relatifs entre le PDS affiché

et le PDS mesuré est également de 11,3 %, avec un maximum a 29,9 %. Seulement 2 arceaux présentent

un écart situé entre 25 % et 35 %%, Pour le plus petit champ, la médiane des valeurs absolues des écarts

23



Rapport SFPM n°40 : Niveaux de référence pour les pratiques interventionnelles radioguidées a I'aide
d’arceaux mobiles de blocs opératoires

relatifs entre le PDS affiché et le PDS mesuré est de 11,3 %, avec un maximum a 33,4 %. Seulement 3
arceaux présentaient un écart situé entre 25 % et 35 %%

Pour chacune des procédures, le PDS a été corrigé de I'écart en fonction du champ utilisé. Aucun
arceau ne présente un écart dépassant la limite réglementaire de 35 % nécessitant une remise en
conformité rapide du dispositif médical?*.

3.4.Valeurs obtenues pour le PDS et le temps de scopie

Les valeurs des 1°, 2¢ et 3¢ quartiles ainsi que les valeurs maximales des PDS et temps de scopie
pour I'ensemble des types de procédure retenus pour |'établissement des NR et VG sont présentés dans
le Tableau 4. Le kerma dans l'air étant une donnée facultative, il n’a été recueilli que pour 27 % des

procédures et n’a pas fait I'objet de proposition de NR.

Produit Dose Surface Temps de scopie

SRS UECE Gl s CZ:tf:s méd?aDnSe((gi.-c(r):r:))max c’::tf:s N -:Zd?:::(zzlo—gg)(ﬁg()
Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive 8 194 1,72 (0,68-5,14) 42,95 8 194 2,43 (1,02-4,67) 93,43
Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 17 430 3,41 (1,41-7,59) 116,66 16 415 3,08 (1,87-4,83) 123,02
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 3 sondes 4 86 16,00 (9,14-33,23) 168,32 4 86 12,59 (6,62-22,78) 56,20
Traitement des troubles complexes du rythme cardiaque 5 149 16,06 (5,47-33,67) 179,19 5 149 16,75 (8,47-28,92) 84,67
Traitement des troubles conventionnels du rythme cardiaque 6 180 8,12 (3,28-16,03) 108,14 6 180 8,33 (4,20-15,83) 89,30
Multi- Pose de dispositif veineux implantable 19 473 0,11 (0,05-0,31) 8,75 18 446 0,09 (0,03-0,27) 5,43
spécialités Pose de PICCline 4 91 0,57 (0,18-1,16) 8,80 4 91 0,38 (0,17-0,78) 8,28
Arthrodése du rachis a ciel ouvert en neurochirurgie 3 55 1,60 (0,56-2,98) 12,48 3 55 0,73 (0,33-1,48) 17,60
Neurochirurgie  Hernie discale cervicale en neurochirurgie 3 53 0,43 (0,09-3,93) 9,20 3 53 0,20 (0,12-0,25) 0,70
Hernie discale lombaire en neurochirurgie 3 75 1,27 (0,38-2,79) 9,26 3 74 0,10 (0,05-0,20) 1,63
Arthrodése du rachis a ciel ouvert en orthopédie 3 64 0,78 (0,34-1,49) 17,46 3 64 0,23 (0,10-0,50) 3,33
Col du fémur et hanche 34 752 0,60 (0,25-1,57) 47,98 34 737 0,48 (0,23-0,92) 7,85
Coude 4 79 0,03 (0,01-0,07) 0,46 4 79 0,17 (0,10-0,35) 3,22
Cyphoplastie percutanée 3 44 3,66 (1,05-5,46) 22,05 3 44 0,83 (0,57-1,13) 4,12
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule 13 278 0,23 (0,06-0,68) 4,77 13 275 0,55 (0,22-0,97) 11,88
Genou, cheville, pied et jambe 22 503 0,07 (0,03-0,20) 6,42 22 491 0,23 (0,10-0,57) 9,72
Hallux valgus 4 120 0,03 (0,02-0,07) 0,66 3 90 0,20 (0,10-0,40) 0,90
Main, poignet et avant-bras 27 565 0,03 (0,01-0,08) 1,91 25 519 0,20 (0,10-0,42) 7,28
Vertébroplastie percutanée 3 76 2,00 (1,33-3,61) 7,11 3 76 0,78 (0,53-1,08) 2,70
Lithotritie extracorporelle 3 71 2,72 (0,60-9,27) 21,79 2 60 0,95 (0,62-1,45) 3,83
Urologie Pose de sonde J ou double J 19 446 0,75 (0,26-2,07) 103,24 19 439 0,37 (0,16-0,89) 13,63
Urétéroscopie 18 424 0,94 (0,36-2,06) 91,80 18 424 0,42 (0,20-0,78) 10,52
Artériographie des membres inférieurs 3 74 5,97 (2,82-12,23) 29,65 3 74 15,38 (4,80-25,11) 55,32
Dilatation de 'artére fémorale exclusive 6 98 3,12 (2,07-6,46) 30,45 6 98 7,99 (5,20-11,10) 42,95
Vasculaire Dilatation de I'artére fémorale avec pose de prothése 11 244 5,57 (2,57-10,64) 129,15 11 244 9,63 (5,44-16,62) 98,63
Dilatation de 'artére iliaque avec pose de prothése 12 247 12,43 (4,76-21,68) 259,05 12 247 6,53 (3,39-13,30) 77,02
Pontage vasculaire 5 97 1,95 (0,90-8,05) 65,01 5 97 3,22 (1,67-6,95) 33,28
Pose d’endoprothése de I'anévrisme de 'aorte abdominale 8 159 41,79 (26,90-77,58) 256,38 8 159 20,05 (13,93-30,58) 119,57
Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 11 280 5,32 (2,29-11,47) 111,75 10 263 3,57 (1,68-6,43) 27,87
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 14 316 0,82 (0,40-1,83) 16,28 14 316 0,50 (0,22-0,94) 4,80
Drainage des voies biliaires 4 94 6,29 (2,12-12,65) 56,32 4 94 3,39 (0,98-7,80) 46,18

Tableau 4. Valeurs obtenues a partir des données retenues pour I'établissement des NR et VG : Nombre (Nb) de centres
ayant contribué, Nombre de procédures (N), valeur de la médiane (écart interquartile : Q1-Q3) et valeur maximale (max) de
la distribution pour le PDS (Gy.cm?) et les temps de scopie (min)
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Les Figures 14 et 15 représentent les distributions des PDS et des temps de scopie des types de procédure
regroupés par spécialité. Pour chaque spécialité, les types de procédure sont classés par ordre croissant des
médianes de l'indicateur dosimétrique, représentées par la barre centrale de la boite a moustache.

Les médianes de tous les indicateurs dosimétriques recueillis (PDS, Kerma et temps de scopie) pour
chaque type de procédures et pour chaque centre participant sont présentées en Annexes 10 et 11.
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Figure 14. Distribution du PDS (Gy.cm?) des types de procédure regroupés par spécialités.
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Figure 15. Distribution du temps de scopie (min) des types de procédure regroupés par spécialités
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3.5. Niveaux de référence proposés

Des valeurs de NR et de VG pour le PDS et le temps de scopie sont proposées dans le Tableau 5.
Elles sont déduites en arrondissant les valeurs des Q3 obtenues dans le Tableau 4 avec 2 chiffres

significatifs. Aucune VG n’est proposée pour des valeurs inférieures a 0,1 Gy.cm?.

Spécialité

Type de procédure

Temps de
scopie (min)

Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive 51 1,7 4,7 2,4
Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 7,6 3,4 4,8 3,1
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 3 sondes 33 16 23 13
Traitement des troubles complexes du rythme cardiaque 34 16 29 17
Traitement des troubles conventionnels du rythme cardiaque 16 8,1 16 8,3
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 0,31 0,11 0,27 0,09
Pose de PICCline 1,2 0,57 0,78 0,38
Arthrodése du rachis a ciel ouvert en neurochirurgie 3,0 1,6 1,5 0,73
Neurochirurgie  Hernie discale cervicale en neurochirurgie 3,9 0,43 0,3 0,20
Hernie discale lombaire en neurochirurgie 2,8 1,3 0,20 0,10
Arthrodése du rachis a ciel ouvert en orthopédie 1,5 0,78 0,50 0,23
Col du fémur et hanche 1,6 0,60 0,92 0,48
Coude 0,07 - 0,35 0,17
Cyphoplastie percutanée 5,5 3,7 1,1 0,83
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule 0,68 0,23 1,0 0,55
Genou, cheville, pied et jambe 0,20 - 0,57 0,23
Hallux valgus 0,07 - 0,40 0,20
Main, poignet et avant-bras 0,08 - 0,42 0,20
Vertébroplastie percutanée 3,6 2,0 1,1 0,78
Lithotritie extracorporelle 9,3 2,7 1,45 0,95
Urologie Pose de sonde J ou double J 2,1 0,75 0,89 0,37
Urétéroscopie 2,1 0,94 0,78 0,42
Artériographie des membres inférieurs 12 6,0 25 15
Dilatation de I’artére fémorale exclusive 6,5 3,1 11 8,0
Vasculaire Dilatation de I'artere fémorale avec pose de prothese 11 5,6 17 10
Dilatation de I'artere iliaque avec pose de prothése 22 12 13 6,5
Pontage vasculaire 8,1 2,0 7,0 3,2
Pose d’endoprothese de I'anévrisme de I'aorte abdominale 78 42 31 20
Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 11 5,3 6,4 3,6
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 1,8 0,82 0,94 0,50
Drainage des voies biliaires 13 6,3 7,8 3,4

Tableau 5. Niveaux dosimétriques de référence (NR) et valeurs guides (VG) proposés
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3.6.Analyses des facteurs d’'influence du PDS

3.6.1. Variabilité inter-centres

Les variabilités inter-centres (test statistique de Kruskal-Wallis) sont présentées dans le Tableau

6.
Spécialité Type de Procédure p-value
Cardiologie Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive <0,0001
Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes <0,0001
Pose de pacemaker ou DAI 3 sondes 0,0405
Traitement des troubles complexes du rythme cardiaque <0,0001
Traitement des troubles conventionnels du rythme cardiaque <0,0001
Is\|/r|>leflc;[ilalités Pose de dispositif veineux implantable <Ll
Pose de PICCline 0,0001
Neurochirurgie  Arthrodése du rachis a ciel ouvert en neurochirurgie 0,3734
Hernie discale cervicale en neurochirurgie <0,0001
Hernie discale lombaire en neurochirurgie <0,0001
Orthopédie Arthrodése du rachis a ciel ouvert en orthopédie 0,8799
Col du fémur et hanche <0,0001
Coude 0,0113
Cyphoplastie percutanée <0,0001
Epaule, humérus et clavicule <0,0001
Genou, cheville, pied et jambe <0,0001
Hallux valgus 0,0587
Main, poignet et avant-bras <0,0001
Vertébroplastie percutanée 0,0173
Urologie Lithotritie extracorporelle <0,0001
Pose de sonde J ou double J <0,0001
Urétéroscopie <0,0001
Vasculaire Artériographie des membres inférieurs 0,0240
Dilatation de I'artére fémorale exclusive 0,0011
Dilatation de I'artére fémorale avec pose de prothése <0,0001
Dilatation de I'artére iliaque avec pose de prothése <0,0001
Pontage vasculaire <0,0001
Pose d’endoprothése de I'anévrisme de I'aorte abdominale <0,0001
Viscéral-Digestif Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique <0,0001
Cholécystectomie <0,0001
Drainage des voies biliaires <0,0001

Tableau 6. Résultats de I'analyse de la variabilité inter-centre du PDS par types de procédure. En grisé, ceux dont le test

statistique de Kruskal-Wallis est significatif (p-value < 0,05)

Sur les 31 types de procédure retenues pour I'établissement des NR, une différence significative

des distributions du PDS d’un centre a I'autre a été observée pour 28 d’entre elles (90,3 %).
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Les Figure 16 (a et b) illustrent cette variabilité importante de la distribution des PDS selon les

centres participants pour deux types de procédure (un en cardiologie et un en orthopédie).

Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes
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Figure 16. Distribution des PDS en fonction du centre pour : (a) Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes ; (b) Col du fémur et

hanche
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3.6.2. Autres facteurs d’'influence du PDS

L'impact de certains facteurs initialement considérés n’a pas pu étre étudié. En effet, I'analyse de
I'impact de I'lMC et de la cadence de scopie n’a pas pu étre réalisée du fait du faible nombre de données
recues pour ces facteurs, dont le recueil était facultatif (cf. Tableau 2). De plus, seulement 8,4 % des
données ont été recueillies grace a un DACS. Ce faible nombre ne permet pas de réaliser une analyse par
type de procédure. De méme, I'analyse par type d’établissement n’a pas pu étre réalisée a cause du faible
nombre de données par type d’établissement. Par ailleurs, il n’a pas été possible de mettre en évidence
un impact de la sélection de la taille du champ sur le PDS. Une possible raison a cela serait la non-prise en
compte des collimations effectuées par les opérateurs durant I'intervention, impliquant une taille de
champ différente de la taille du zoom étudiée ici.

Enfin, I'analyse des facteurs impactant le PDS tels que la taille du champ, la présence de MERM,
le mode de scopie, I'age de I'équipement et le type de capteurs sont présentés en Annexe 12. Ces résultats
sont présentés a titre indicatifs et doivent étre considérés avec précaution du fait du nombre important
de facteurs susceptibles d’introduire des biais au niveau de I'analyse. Une étude complémentaire,
monocentrique basée éventuellement sur I'analyse des données provenant de procédures réalisées par
le méme opérateur, permettrait d’affiner les tendances observées.

3.7.Analyses statistiques des précisions des types de procédure

L'ensemble des indicateurs associés aux différents types de précisions sont présentés en Annexe
11. Par soucis de concision, seul un panel présentant des résultats les plus intéressants sera détaillé dans
cette partie.

Certaines précisions impactent significativement les doses délivrées lors de l'intervention
(technique médicale, voie d’abord ou matériel utilisé) mais cela n’est pas le cas de toutes les précisions
(pose initiale de sonde J ou JJ et son remplacement).

On notera toutefois, la petite taille des échantillons ou le faible nombre de centre pour certaines
précisions.

3.7.1. Nombre de stents

Des différences significatives entre les distributions des PDS ont été constatées en fonction du
nombre de stents utilisés pour les dilatations des artéres iliaques et fémorales avec pose de protheses
(Figure 17). En effet, pour ces deux types de procédure, les PDS médians augmentent avec le nombre de
stents.
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Figure 17. Distributions des PDS (Gy.cm?) des dilatations des artéres iliaques (a gauche) et fémorales (a droite) en fonction du
nombre de stents.

3.7.2. Technique médicale

Les distributions des PDS associés aux traitements des troubles du rythme complexe en fonction
de la technique d’ablation (cryothérapie ou radiofréquence) sont présentées sur la Figure 18. Le PDS
médian des ablations par cryothérapie observé est significativement supérieur (d’un facteur 2 ; p < 0,05)

a celui des ablations par radiofréquence.
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Figure 18. Distributions des PDS (Gy.cm?) des traitements des troubles complexes du rythme cardiaque en fonction de la

n=87
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technique d'ablation (cryothérapie ou radiofréquence)
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3.7.3. Voie d'abord

Un impact significatif de la voie d’abord sur le PDS a été relevé pour les poses de pacemaker ou
DAI 1 ou 2 sondes (p < 0,05). En effet, la médiane et le Q3 du PDS sont plus élevés en abord sous-clavier
ou axillaire qu’en abord céphalique (Figure 19).

Pose de pacemaker ou DAl 1 ou 2 sondes
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Figure 19. Distributions des PDS (Gy.cm?) des poses de pacemaker ou DAI 1 a 2 sondes en fonction de la voie d'abord
(céphalique ou sous-claviere/axillaire)

3.7.4. Type de matériel utilisé

Selon les sites anatomiques, les types de fractures et les habitudes des chirurgiens, I'orthopédie
chirurgicale fait appel a diverses techniques. Nous les avons comparées en réalisant des sous-groupes par
site anatomique.

e Col du féemur et hanche

Les PDS des procédures réalisées avec pose de prothese sont plus faibles que ceux des autres
procédures (Figure 20). De plus, cette technique présente la distribution de PDS la plus étroite.

Par ailleurs, nous constatons que les procédures des cols de fémur/hanche réalisés avec des
plagues DHS, présentent la distribution la plus large.
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Figure 20. Distributions des PDS (Gy.cm?) des réductions des cols de fémur/hanche en fonction du matériel
utilisé.

* Genou, cheville, pied et jambe

Des différences significatives sont obtenues entre les différentes précisions du type de
procédure genou/cheville/pied/jambe (Figure 21).

v
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Figure 21. Distributions des PDS (Gy.cm?) des réductions des genoux/cheville/pied/jambe en fonction du matériel utilisé.

Graphiquement, on distingue principalement deux groupes de précisions avec deux niveaux de
PDS. Les implantations de plaques, de vis ou de protheses semblent moins exposantes que les Enclouages
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Centro-Médullaires (ECM), le haubanage et les fixateurs externes (représentés par seulement 12
procédures).

*  Main, poignet et avant-bras

Les PDS associés aux procédures de chirurgie des fractures des main/poignet/avant-bras réalisées
a l'aide de plaques et d'ECM sont supérieurs a ceux des mémes procédures réalisées avec uniquement
des ECM ou des plaques (Figure 22) : La médiane de la distribution des PDS pour la précision « plaque +
ECM » est 3 fois supérieure a celle pour « plaque seule » ou « ECM seule », avec des p-values significatives
deux a deux (< 0,05).

Par ailleurs, les implantations de broches métalliques et de vis sont associées a des PDS plus
faibles avec des distributions plus étroites.
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Figure 22. Distributions des PDS (Gy.cm?) des réductions des main/poignet/avant-bras en fonction du matériel utilisé.
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4. Discussion
4.1.Résultats descriptifs

Répartition par spécialité et par type d’établissement

La chirurgie orthopédique est la spécialité la plus représentée dans notre étude, suivie par la
cardiologie. Cette derniere est uniquement constituée de procédures dédiées aux interventions de
rythmologie car, contrairement a la coronarographie et aux angioplasties coronariennes principalement
réalisées sur des équipements fixes dédiés, certaines procédures de rythmologie sont réalisées sur des
arceaux mobiles. Par ailleurs, nous constatons que la plupart des spécialités sont représentées au sein de
chaque type d’établissement a I'exception de la neurochirurgie, représentée uniquement dans les CHU.
Enfin, dans les CLCC, les procédures incluses sont essentiellement des procédures de la catégorie multi-
spécialités (pose de dispositifs veineux implantables et PICCline).

Répartition par équipement

La distribution des équipements en fonction de leur année de fabrication est équivalente a la
répartition des procédures selon I'dge des équipements. Les arceaux récents ne sont donc pas plus utilisés,
ce qui pourrait s’expliquer par le fait que la taille de parc d’équipement est adaptée a I'activité (les
équipements disponibles sont tous utilisés, indépendamment de leur année de fabrication). De plus, la
majorité des procédures a été réalisée sur des arceaux équipés d’un amplificateur de brillance (76,5 %)
comme présenté Figure 7. Néanmoins, dans le cas particulier de la chirurgie vasculaire, le nombre de
procédures réalisées avec un arceau équipé d’'un capteur plan est supérieur a celui réalisé avec un arceau
équipé d’un amplificateur de brillance. Ceci peut étre justifié par la longueur et la complexité des
procédures réalisées sous guidage radiologique dans cette spécialité, nécessitant des performances
élevées en qualité d'image, une puissance électrique supérieure, et des logiciels de post-traitement
d'images avancés.

Répartition par mode de scopie

La majorité des procédures a été réalisée en utilisant la scopie pulsée dans les modes
d’acquisition : soit de maniere exclusive (49,0 % des cas), soit de fagon mixte (scopie continue et pulsée
combinées, pour 5,8 % des cas). Cela traduit une bonne pratique, notamment en chirurgie vasculaire et
en cardiologie oUu la majorité des procédures a été réalisée avec le mode scopie pulsée. L'absence de
données sur les cadences d’image utilisées en mode pulsé dans notre étude ne permet cependant pas de
conclure sur le gain de dose pour le patient. Cependant, 39 % des procédures ont été réalisées en utilisant
exclusivement de la scopie continue. Ceci montre qu’il subsiste encore un besoin de sensibilisation et
d’optimisation des procédures réalisées avec arceaux mobiles au bloc opératoire.

Répartition par connexion au DACS

Nous avons observé que seuls 85 % des arceaux étaient connectés au DACS. En effet,
contrairement aux installations fixes, I'implantation de DACS sur les installations mobiles est encore trés
faible. Ceci peut étre expliqué par plusieurs facteurs :

o Difficultés de connexion des arceaux mobiles au réseau (peu d’accés réseau dans les blocs
opératoires par manque de prise réseau ou de WIFI, et indisponibilité de I'option WIFI sur certains
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arceaux). Ces difficultés entrainent également I'absence de worklist et de connexions au RIS et au
PACS.

o Priorisation par les services de la connexion du DACS des installations fixes disposant déja d’un
acces au réseau et utilisées pour des procédures complexes plus exposantes.

Cependant, I'intérét du DACS est également important pour les arceaux car cela permet de?’ :

o Faciliter et fiabiliser le processus de recueil des données dosimétriques pour I'établissement des
NR locaux.

o Automatiser l'archivage d’indicateurs dosimétriques et leur report dans les comptes-rendus
médicaux.

o Paramétrer des alertes sur les indicateurs dosimétriques permettant d’identifier les actes ol le
risque d’exposition est élevé et les pratiques inadaptées.

o De maniere générale, le DACS participe a I'amélioration de la culture de radioprotection au bloc
opératoire.

Répartition par présence de MERM

Plus de la moitié (55,5 %) des interventions de cette étude ont été réalisées en présence continue
ou partielle d'un MERM et ce, majoritairement dans les CH et CHU. Cependant une présence continue n’a
pu étre observée que dans 10,7 % des procédures. En effet, il est difficile d’interpréter les résultats de la
présence partielle des MERM car cela inclut différents types de présence tels que : la présence en début
de procédure uniquement pour le démarrage de |'appareil, le positionnement de celui-ci et la sélection
du protocole d’acquisition ou la présence par intermittence au cours de la procédure. Ce dernier cas est
lié a des raisons organisationnelles de certains établissements ol un méme MERM peut participer a
plusieurs interventions chirurgicales simultanément.

Ecarts entre PDS affiché et mesuré

Les valeurs absolues des écarts relatifs entre les PDS affichés et mesurés atteignent 33,4 % et 29,9
% pour le plus petit et le plus grand champ, respectivement. Ceci a justifié notre choix d’appliquer une
correction sur le PDS pour réduire I'impact de cette variabilité sur I'analyse des données. En routine, le
choix de corriger les PDS pour la comparaison avec les NR proposés dans ce rapport reviendra a chaque
centre. La correction permettra de réduire les incertitudes induites par les écarts des arceaux mobiles et
la non prise en compte de cette correction n’impliquera pas d’erreur supplémentaire liée a la correction
du PDS pour la proposition des NR.

4.2. PDS et temps de scopie

Selon les spécialités et le type de procédure considérés, on constate que les PDS médians varient
entre 0,03 et 41,79 Gy.cm? et les Q3 des PDS varient entre 0,07 et 77,58 Gy.cm?2. La majorité des types de
procédure présente un PDS médian inférieur a 10 Gy.cm?. La plupart des types de procédure avec un PDS
médian inférieur a 1 Gy.cm? concernent |'orthopédie. Les types de procédure les plus exposants sont
retrouvés en cardiologie et en chirurgie vasculaire.

Les valeurs de PDS obtenues sont en dessous du seuil de 500 Gy.cm? proposé par la HAS? pour le
suivi post-interventionnel des patients, correspondant a un risque élevé d’apparition d’effets cutanés
(dose a la peau = 3 Gy). Cependant, ce seuil n’est pas adapté a toutes les spécialités car certains types de
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procédure peuvent étre réalisés sans changement d’incidence et avec de petites tailles de champs (=100
cm?). Ceci représente une limite majeure du PDS, qui pourrait étre compensée par I'utilisation du Kair,
disponible sur les équipements récents, mais non accessible sur la totalité du parcinstallé a ce jour. A titre
d’exemple, quelques rares procédures de notre étude présentent des valeurs de PDS qui pourraient
entralner des doses pic a la peau avoisinant le seuil d'apparition des effets déterministes notamment en
chirurgie vasculaire : dilatation de l'artére iliaque avec pose de prothése (259,1 Gy.cm?) et pose
d’endoprothése pour I'anévrisme de I'aorte abdominale (256,4 Gy.cm?). Ce type de procédures
nécessitera ainsi une vigilance accrue et la mise en place de démarches d’optimisation et de gestion du
risque permettant d’identifier les patients a risque pour assurer leur suivi.

Nous relevons également une dispersion des valeurs de PDS entre les différents types de
procédure au sein d’'une méme spécialité, justifiée par des différences de complexité ou de région
anatomique. A titre d’exemple, on constate un facteur 4,4 sur les Q3 des PDS entre la pose de pacemaker
ou DAl 1 ou 2 sondes et la pose de pacemaker ou DAI 3 sondes. En orthopédie, la variabilité des PDS entre
les types de procédure est expliquée, en plus de la différence de complexité, par les différences de régions
anatomiques. En effet, certains types de procédure concernent les extrémités et d’autres le pelvis et le
rachis.

Par ailleurs, nous relevons le cas particulier de I'arthrodése du rachis a ciel ouvert qui a été évaluée
en orthopédie et en neurochirurgie. Un PDS médian environ deux fois plus important a été relevé en
neurochirurgie par rapport a la méme intervention réalisée en orthopédie, ce qui reflete une différence
de pratique entre les deux spécialités pour ce type de procédure.

Les différentes variabilités observées peuvent étre en partie expliquées par les manques et les
disparités de formation a la radioprotection des patients du personnel médical du bloc opératoire.

Enfin, pour un méme type de procédure, une variabilité inter-centre importante a été observée au
niveau des PDS. Ces différences dosimétriques observées peuvent étre d'origine matérielle,
organisationnelle ou humaine. En effet, des disparités peuvent exister au niveau de I'équipement
(modele, type de capteur, modes et paramétres d'exposition, etc.), de la complexité des procédures
pratiquées, du type de patient pris en charge, de I'expérience des opérateurs et de I'optimisation des
pratiques et des protocoles.
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4.3. Comparaison des résultats de cette étude avec la littérature

Autres études Autres études équipement fixe dédié
Notre étude
équipement mobile ou non précisé* ou mixte**
PDS (Gy.cm?) Scopie PDS PDS Scopie
Spécialité Procédure
Q3 (moy.) (min) (Gy.cm?® (Gy.cm?) (min)
Electrophysiologie diagnostique 5(4) 5(5) (17)% (9,88)%° 1230; 2531; 20%32 731;10%32
Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 8(6) 5(4)  3286,04%;1,29-(1,5)%; 20%; (6,4)5 (5,2)5 1431;2,5-3,5% 4-631
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 3 sondes 33(27) 23(17) 8831 2731 30*32 7%32
Troubles complexes rythme cardiaque 34 (26) 29 (20) (8,37)%* (13,3)%*
Troubles conventionnels rythme cardiaque 16 (13) 16 (12)
Pose de dispositif veineux implantable 0,3(0,3) 0,3(0,3) 0,3456 0,56 1,536 0,836
Multi-spécialités (0,8)
Pose de PICCline 1(1) 0,8(0,8) (0,81)7 137; 1,26 0,8237; 1%
Arthrodese du rachis a ciel ouvert 3(2) 1(1) (13,5)® (1,419)2
Neurochirurgie Hernie discale cervicale 4(2) 0,3(0,2) (0,357)38 (0,33)38
Hernie discale lombaire 3(2) 0,2(0,2) (0,942)38 (0,17)38
Lithotritie extracorporelle 9(5) 1(1) (7,218)11 (1,85)11 15%32 5*32
Urologie Pose de sonde J ou double J 2(2) 0,9 (0,8) 2,1926 0,96

Urétéroscopie 2(3) 0,8(0,7) 2,840 0,9540 2,8%40 0,95*40
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Autres études Autres études équipement fixe dédié

Notre étude

équipement mobile

ou non précisé* ou mixte**

PDS (Gy.cm?) Scopie Scopie PDS Scopie
Spécialité Procédure
Q3 (moy.) (min) (min) (Gy.cm?) (min)
Arthrodeése du rachis a ciel ouvert 1(2) 0,5 (0,5) (12)8 (1,798)8
Cyphoplastie percutanée 5(4) 1(1) (10,9)8 (1,826)8 19731 1631
Col du fémur et hanche 2(2) 0,9(0,7) 2,1306; 1,93 1,45;1,23°
Genou, cheville, pied et jambe 0,2 (0,3) 0,6 (0,5) 0,205%;0,3-1,6%° 0,6%;0,6-2,13°
Hallux valgus 0,1(0,1) 0,4 (0,3) 0,003° (0,23)0
Orthopédie
Coude 0,1(0,1) 0,4 (0,3) 0,1856 0,76
Epaule, humérus et clavicule 0,7 (0,5) 1(0,8) 0,42-1,55 0,8-2,4%
Main, poignet et avant-bras 0,1(0,1) 0,4 (0,4) 0,1256;0,133° 0,6%; 0,93
Vertébroplastie percutanée
4(3) 1(0,9) (2,79)38 (1,02)38 70#36 11#36
(# vertébroplastie tous types)
Cholécystectomie 2(2) 0,9(0,8) 1,1185%; (0,36)1 0,826;0,17%6
1,8417;1918 ;21,8894 ;
Viscéral-digestif CPRE 11 (9) 6 (5) N 2,9017; 7,318 ; 4,74244 ; (3,8)46 30%32; 25%45 10%32
(5,6)
Drainage des voies biliaires 13 (10) 8 (6) (37,25)%7 (9,51)47 3536 1636
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Spécialité Procédure

Artériographie des membres inférieurs

Dilatation artére fémorale avec

prothese

Dilatation artére fémorale exclusive

Vasculaire
Dilatation artére iliaque avec prothése

Endoprotheése aorte abdominale

Pontage vasculaire

Notre étude

12(8)

11(9)

6(5)

22(19)

78 (59)

8 (6)

(13)
11
(10)
13
(11)

31
(25)

7 (6)

Autres études

équipement mobile

(11)

(21,54)2

(21,54)2

17,14 ; (37,75)2

(49,93)!2 5914 ; (90,48)15 ; (78)*2;
(173)%2

(12,86)8

(17,8)2

(17,8)2

6,21 ; (16,9)

(26,9)13; 16, (12,6)5; (18)*2;
(36)%2

Autres études équipement fixe dédié

ou non précisé* ou mixte**

PDS

(Gy.cm?)

7536; 200%*32

21,137

2137

200*32

27,743 ;104,998**44 ;
230*45

Scopie

(min)

636 ; 10%*32

13,5%7

8,237

20*32

19,243,
15,083**44

Tableau 7. Comparaison des résultats de cette étude (Q3 (moy)) avec les valeurs de la littérature.
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La comparaison des NR proposés dans notre étude avec les références dosimétriques publiées
dans la littérature est présentée dans le Tableau 7. On constate, que pour environ 2/3 des procédures
de notre étude, les NR sont inférieurs aux valeurs de la littérature, que I'on considere I'indicateur PDS
ou le temps de scopie.

Différents facteurs peuvent expliquer ces résultats :

o L’évolution technologique des équipements favorisant une augmentation des performances
d’un point de vue de la qualité d’'image et indirectement une diminution de la dose.

o L’évolution des pratiques en faveur de la diminution des doses délivrées au patient, depuis
plusieurs années, suite au renforcement de la réglementation en radioprotection des patients
et des campagnes d’inspection de I’ASN depuis une quinzaine d’années.

o L'appel a participation de cette étude a été diffusé auprés des physiciens médicaux. On peut
supposer que les centres participants sont impliqués en radioprotection des patients.

Néanmoins, certains types de procédure restent au-dessus des valeurs de la littérature. C'est
le cas des vertébroplasties percutanées et des dilatations des artéres iliaques avec prothese
notamment. Cela montre I'intérét de la poursuite des démarches d’optimisation pour ces procédures.

On observe également des écarts importants entre un méme type de procédure effectué sur
arceau mobile et sur installation fixe. C’est le cas notamment de 2 types de procédure d’orthopédie,
la vertébroplastie et la cyphoplastie, pour lesquelles les NR proposés sont tres inférieurs aux NR publiés
sur salles dédiées*3!. Ce résultat est valable aussi bien pour I'indicateur PDS que pour le temps de
scopie (on trouve respectivement des facteurs 18 et 11 pour la vertébroplastie et de 40 et 16 pour la
cyphoplastie).

Cet écart pourrait s’expliquer par le fait que les installations fixes permettent d’atteindre des
niveaux de débit de dose plus importants en mode scopie et en graphie pour obtenir une meilleure
qualité d'image notamment lors du traitement des cas complexes. De plus, les générateurs des salles
fixes sont plus puissants que ceux des arceaux mobiles, ce qui implique une réserve de mAs plus
importante permettant ainsi la prise en charge des patients a forte corpulence. Enfin, la taille du
détecteur, souvent plus grande sur les installations fixes et |'utilisation du cone-beam computed
tomography (CBCT) permettant I'acquisition d’images volumiques sont deux autres éléments qui
peuvent contribuer a la majoration du PDS.

Il faut noter que cette comparaison avec la littérature présente certaines limites. En premier
lieu, un certain nombre de NR de la littérature sont définis sur la base de données d’un seul centre®’"
11131735 yoire d’un seul équipement>”*"1>1735 | es références dosimétriques proposées peuvent étre
moins représentatives que celles d’une étude multicentrique. D’autre part, pour certaines études, le
type d’équipement utilisé n’était pas précisé, limitant les comparaisons avec nos NR.

On constate également que I'indicateur dosimétrique choisi pour un certain nombre d’études

57810-13,15,16,3538,42,46-49 ' Ceat indicateur est considéré

est la moyenne du PDS ou du temps de scopie
comme étant moins représentatif de la distribution des PDS que les quartiles, a cause de I'impact

significatif que peuvent avoir des valeurs extrémes sur la moyenne pour des échantillons de taille
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limitée. Il n’est donc pas recommandé de I'utiliser pour définir un NR. C’est d’autant plus vrai pour les
procédures radioguidées pour lesquels la variabilité des valeurs est particulierement importante®.

4.4. Analyses des précisions des types de procédure

Les précisions impliquant une ou plusieurs étapes supplémentaires nécessitant |'utilisation de
rayons X concourent a une dose finale généralement supérieure. C'est par exemple le cas pour la pose
de protheése lors du drainage des voies biliaires. Il en est de méme pour les interventions nécessitant
la pose de multiples stents lors des dilatations iliaques ou fémorales. Néanmoins, une absence de
différence significative a également été relevée pour certaines précisions. C'est le cas par exemple
entre les poses initiales de sonde J ou JJ et leur remplacement. Dans ce cas précis, le temps de scopie
nécessaire au retrait de la sonde est comparable a celui qui est nécessaire a sa montée lors de la pose
initiale.

La voie d'abord et la technique de traitement impactent également le PDS de la procédure,
comme observé dans les procédures de cardiologie. Ainsi, les ablations réalisées par cryothérapie sont
plus exposantes que celles réalisées par radiofréquence, technique nécessitant moins de scopie. En
effet, les systemes de cartographie tridimensionnelle sont systématiquement utilisés en
radiofréquence afin de permettre la reconstitution de I'anatomie cardiaque et la visualisation en temps
réel du mouvement des cathéters. Le temps de scopie est ainsi réduit car la navigation se base
essentiellement sur la reconstruction en 3D. Cette cartographie 3D étant absente en cryoablation,
['utilisation de la scopie s'avére nécessaire pour la manipulation du matériel et I'injection du produit
de contraste, augmentant ainsi I'exposition du patient. La différence constatée au niveau de la voie
d'abord résulte du fait que I'abord céphalique se fait sous contrdle visuel exclusif alors que I'abord
sous-clavier nécessite la ponction de la veine sous-claviére en profondeur. L'utilisation de la scopie est
ainsi utile pour la vérification des repéeres anatomiques et du trajet de la ponction afin de réduire le
risque de créer un pneumothorax en embrochant le déme du poumon.

Enfin, le type de matériel utilisé lors de la procédure peut avoir une influence importante sur
le PDS. Cela a été particulierement constaté pour les types de procédure orthopédiques : Dans le
traitement des factures des membres inférieurs (« col du fémur, hanche » et « genou, cheville, pied et
jambe »), les poses de prothéses, le vissage au niveau de cheville et I'utilisation de plaques sont
souvent réalisés a ciel ouvert et nécessitent trés peu de guidage radiologique. Par ailleurs, les
traitements des fractures par enclouage centro-médullaire (ECM), fixateurs externes sont réalisés par
voie percutanée. En effet, en cas d'ECM, technique réservée en général aux fractures fermées, le mini-
abord permet de diminuer le risque infectieux et de conserver ’hématome fracturaire pour favoriser

la consolidation. En cas de fracture ouverte, le fixateur externe est privilégié car il permet de s'abstenir
de poser du matériel dans une zone fracturaire a haut risque infectieux. Enfin le brochage haubanage
de rotule, bien que réalisé a ciel ouvert, nécessite un controle fluoroscopique de la réduction de la
fracture au niveau de l'articulation car celle-ci n'est pas accessible a la vue. Pour ces derniéres
procédures, les rayons X sont ainsi le principal outil de repérage et de guidage du matériel justifiant

des niveaux d’exposition plus élevés.
Concernant le traitement des fractures du col de fémur et hanche, la large distribution des PDS
des plaques DHS pourrait étre expliquée par la faible fréquence de ces procédures et par |‘expérience

de I'opérateur. De plus, les niveaux d’exposition des procédures réalisées a I'aide de clous-gammas ou
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de vissage sont similaires puisque ces deux interventions concernent la méme région anatomique et
que le vissage du matériel se fait dans le méme axe (celui du col fémoral).

Les ECM des membres inférieurs (tibia) et des membres supérieurs (humérus) se distinguent

par une large distribution du PDS. En effet, I'exposition liée a cette procédure assez courante pour le
traitement des fractures dépend de la complexité de la fracture, de la morphologie du patient et de

I‘expérience de I'opérateur.

Enfin, pour le traitement des fractures des membres supérieurs, les niveaux d’exposition des
procédures impliquant I'utilisation de plaques ou de vissages sont comparables a ceux des ECM. En
effet, contrairement aux membres inférieurs, les vissages au niveau des membres supérieurs sont
réalisés par voie percutanée. De plus, la large distribution des PDS des réductions de fractures a I'aide
de plaques est liée au fait que la complexité de la procédure varie selon la région
anatomique (souvent plus simple pour les poignets que pour le coude), et le nombre de plaques
posées.

5. Limitations
Cette étude comporte certaines limites.

Le poids et la taille des patients ne sont pas systématiquement relevés et n’ont donc pas pu
étre exploités dans cette étude. Ainsi, les NR proposés ne tiennent pas compte de la corpulence des
patients.

D’autre part, malgré un échantillon statistique important obtenu pour I'établissement des NR
et des VG, I'analyse des précisions a été limitée par le faible nombre de données apres décomposition
en sous-groupe par précision. En effet, I'acces aux données médico-techniques relatives aux
procédures reste une difficulté majeure liée au défaut d’informatisation des blocs opératoires
(connexion a un DACS, acces au PACS, worklist, etc.).

Par ailleurs, les corrections des PDS affichés par rapport aux PDS mesurés ont été basées sur
les seuls facteurs correctifs disponibles dans les rapports de contréle qualité externe, établis en mode
radioscopie pour 2 tailles de champ. Malgré une absence de facteurs correctifs spécifiques aux autres
modes d’acquisition (soustractions, roadmap, ciné etc.) ou aux tailles de champs intermédiaires, cette
étude est I'une des rares intégrant une correction propre a chaque arceau permettant la prise en
compte de ces erreurs d’affichage.

De facon plus générale, cette étude concerne les procédures réalisées a I'aide d’arceaux
mobiles mais ne tient pas compte des clichés per ou post-opératoires réalisés a 'aide d’appareils
mobiles de graphie dans la salle d’opération. Ces radiographies sont essentiellement réalisées pour
des raisons médicolégales d’archivage. Cette limite montre I'intérét de la connexion des arceaux
mobiles au réseau informatique.
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6. Conclusion

Des NR dosimétriques ont été établis pour 31 types de procédure interventionnelles
radioguidées appartenant a 7 spécialités chirurgicales et réalisées avec des arceaux mobiles de bloc
opératoire. Les résultats sont basés sur des données de 6817 procédures provenant de 57 centres, 7
marques et 20 modeles d’arceaux mobiles. Ces NR représentent un outil d’optimisation essentiel afin
de permettre a chaque institution de situer ses pratiques sur le plan national, et le cas échéant,
d’engager des démarches d’optimisation permettant de maintenir une qualité d’image adéquate tout
en réduisant le risque lié a I'exposition aux rayonnements ionisants pour le patient. Les facteurs
influencant I'exposition ont été étudiés et des corrélations avec les différents parametres techniques,
facteurs technologiques, organisationnels, ou simplement liés a une mise en ceuvre spécifique a
certains types de procédure ont été établies.

Les données issues de cette étude prospective multicentrique devraient permettre a terme,
de renforcer la maitrise de ces procédures, qui malgré un enjeu dosimétrique important en termes
d’exposition des patients pour certains types de procédure, ne font I'objet a ce jour d’aucune
réglementation nationale officielle, contrairement aux examens radiodiagnostics ou procédures
interventionnelles radioguidées en salle dédiée.
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Annexes

Annexe 1 : Appel a participation
Groupe de Travail
« Niveaux de référence pour les pratiques interventionnelles radioguidées
a l'aide d’arceaux mobiles de blocs opératoires »

Cheres et chers collegues,

Le Groupe de Travail SFPM « Niveaux de référence pour les pratiques interventionnelles radioguidées
a I'aide d’arceaux mobiles de blocs opératoires » lance un appel a participation.

Toute personne exercant dans le domaine de I'imagerie médicale, au sein d’hopitaux, cliniques, CLCC,
ou de sociétés de prestations privées est invitée a participer.

L’objectif de ce GT est de déterminer des niveaux dosimétriques de référence pour les actes utilisant
exclusivement des arceaux mobiles de bloc a I'intérieur ou en dehors du bloc opératoire. En effet, les
données sur l'utilisation des arceaux de blocs étant relativement rares dans la littérature, cette étude
prospective vise a fournir une référence pour la majorité des actes afin d’aider les physiciens et les
praticiens dans la démarche d’optimisation.

Les actes suivants seront inclus dans le cadre de ce travail :

- Actes sur patients adultes (=16 ans)

- Actes radioguidés réalisés a I'aide d’arceaux de bloc opératoires. Les actes réalisés en dehors
du bloc opératoire mais avec un arceau de bloc sont inclus dans I'étude.

- Actes radioguidés réalisés a I'aide de mini C-arm ou de O-arm.

Les actes suivants seront, par conséquent, exclus :

- Actes sur patients pédiatriques (<16 ans)

- Actes réalisés avec un équipement fixe (salle dédiée) de radiologie interventionnelle, méme si
cet équipement est situé dans le bloc opératoire.

- Actes réalisés avec utilisation hybride d’un arceau de bloc opératoire et d’un scanner

- Actes réalisés avec un CT per-op mobile (imagerie en coupe exclusive).

La qualité de cette étude va dépendre de la robustesse statistique, ainsi que du taux de réponses sur
les actes les moins courants. Par conséquent, nous sollicitons votre participation pour le plus grand
nombre d'actes possible et plus particulierement sur les actes les moins courants, propres a votre site.

Il s’agira d’un recueil prospectif et anonyme, pour 15 a 30 patients non triés pour chaque acte, des

indicateurs dosimétriques classiques disponibles sur les équipements (PDS, temps de scopie, kerma
dans I'air) ainsi que des informations relatives aux parametres d’acquisition des images (mode utilisé,
cadences, taille de champ, etc..). Nous vous ferons parvenir un fichier de recueil avec notice explicative
au commencement de cette étude afin de vous faciliter au maximum ce travail.

Une liste regroupant les principaux types d’actes classés par spécialité et réalisés sous arceau de bloc
opératoire a été établie préalablement par le GT. Vous trouverez ci-joint une breve description de
chaque acte.
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Vous trouverez également ci-joint une fiche de réponse a compléter avec les indications auxquelles
vous pensez pouvoir contribuer et a nous retourner avant le 15 février.

L’adresse mail de correspondance est : gt-nr-bloc@sfpm.fr

Seule votre large participation permettra d’assurer la représentativité des pratiques dans cette étude.
Nous espérons donc vivement vos retours a tous, et nous vous remercions par avance de vos efforts
et du temps que vous prendrez pour nous aider dans cette étude.

Bien confraternellement,

Djamel DABLI

Mathilde DEMONCHY

Lama HADID-BEURRIER (Coordinatrice du GT)
Julien LE ROY

Brice ROYER
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Annexe 2 : Définition des procédures chirurgicales

Définitions des types de procédure retenus par spécialité

Neurochirurgie :

1.

Ostéosynthese percutanée du rachis : Les indications de I'ostéosynthése percutanée du rachis
peuvent étre traumatiques ou dégénératives. Elle consiste a stabiliser le rachis aprés une fracture
ou une déformation en utilisant un matériel adapté. Ce dernier est fixé sur les vertébres a I'aide
de vis pédiculaires sous guidage radiologique. L'introduction du matériel est réalisée a travers de
petites incisions au niveau des vertebres sur lesquelles le matériel d’ostéosynthése sera fixé. Une
injection de ciment peut étre nécessaire dans certains cas pour bien consolider la fixation du
matériel d’ostéosynthese. Cette technique n’est pas utilisée pour le rachis cervical et elle est
réalisée exclusivement par voie postérieure.

Utilisation des rayons X : Repérage des vertébres et contréle peropératoire et postopératoire de la
mise en place du matériel d’ostéosynthése et pendant I'injection de ciment s’il est utilisé.

Ostéosynthese ouverte du rachis : Dans ce cas le matériel d’ostéosynthése est mis en place avec
acces directe au rachis (une ouverture plus importante). Elle peut se faire par un abord postérieur
ou antérieur. Elle est utilisée lorsque I'ostéosynthése percutanée n’est pas possible comme dans
le cas le rachis cervical.

Utilisation des rayons X : Contréle peropératoire et postopératoire de la mise en place du matériel
d’ostéosynthese.

Arthrodese du rachis a ciel ouvert : L'acte est réalisé a ciel ouvert exclusivement. Son objectif est
de fusionner deux ou plusieurs vertebres pour bloquer les articulations intervertébrales.
L'immobilisation des vertebres a fusionner est réalisée a I'aide de matériel d’ostéosynthese
constitué de vis et d’un systeme d’union (plague ou tige métallique). Afin d’améliorer la qualité et
la rapidité de fusion entre les vertebres une greffe osseuse entre les vertébres est associée a
I'ostéosynthése. Elle peut étre réalisée par un abord antérieur ou postérieur.

Utilisation des rayons X : Contréle peropératoire et postopératoire de la mise en place du matériel
d’ostéosynthese.

Pose de prothése discale : L'acte consiste a placer une protheése discale a la place du disque abimé
sous guidage radiologique. Elle ne nécessite pas la fusion entre vertebres et permet donc au
segment vertébral traité de garder son fonctionnement physiologique.

Utilisation des rayons X : Contréle peropératoire et postopératoire de la mise en place du matériel
d’ostéosynthese et de la prothese.

Implantation de neurostimulateurs médullaires : Les neurostimulateurs médullaires implantables
sont des dispositifs médicaux congus pour délivrer une stimulation électrique a visée antalgique
par I'intermédiaire d’électrodes implantées en regard des cordons postérieurs de la moelle
épiniére.

Utilisation des rayons X : Contréle peropératoire de I'implantation de la sonde.

Thermocoagulation : L'acte consiste a insérer une sonde en percutané sous contrdle radioscopique
directement dans le disque pour chauffer le tissu discal sans le détruire. L'augmentation de
température induit une rétractation des tissus, une destruction des filets nerveux en cause dans
la douleur discogénique.

Utilisation des rayons X : Contréle peropératoire de I'implantation de la sonde.
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7.

10.

11.

12.

Vertébroplastie percutanée : Voir définition dans la spécialité orthopédie ci-dessous.

Vertébroplastie a ciel ouvert : Voir définition dans la spécialité orthopédie ci-dessous.

Cyphoplastie (ou Kyphoplastie) percutanée : Voir définition dans la spécialité orthopédie ci-

dessous.

Cyphoplastie (ou Kyphoplastie) a ciel ouvert : Voir définition dans la spécialité orthopédie ci-

dessous.

Ablation des hernies discales cervicales : Voir définition dans la spécialité orthopédie ci-dessous.

Ablation des hernies discales lombaires : Voir définition dans la spécialité orthopédie ci-dessous.

Urologie :

1.

4.

6.

Mise en place d’une sonde J (ou JJ) : L'acte consiste a mettre en place d’'une sonde double J (ou
double J « JJ ») entre le rein et la vessie par voie endoscopique, permettant a I'urine de s’écouler
librement en levant une éventuelle obstruction de 'uretére.

Cet acte est souvent réalisé avec une UPR.

Utilisation des rayons X : Guidage et contréle final.

Urétéroscopie diagnostique et/ou thérapeutique : L'acte consiste a explorer les ureteres, les
bassinets a I'aide d’un urétéroscope et d’éliminer des calculs (par extraction, fragmentation...), de
diagnostiquer et traiter des sténoses, des tumeurs. Cet acte est souvent couplé a une UPR est
peut étre suivi de la pose d’une sonde JJ.

Utilisation des rayons X : Guidage et suivi de la perméabilité des voies urinaires.

Urétéro-Pyélographie-Rétrograde (UPR) : L'urétéro-pyélographie rétrograde (UPR) est un examen
radiologique de l'uretére et des cavités du rein permettant d'étudier les voies d'évacuation de
I'urine. De l'iode est injectée a I'aide d’une sonde (exemple via un cystoscope) sous contréle
scopique. L'UPR est rarement exclusive, elle est souvent réalisée avec la pose de sonde J (ou JJ)
ou lors d'une urétéroscopie.

Utilisation des rayons X : Visualisation des voies urinaires a I'aide d’un produit de contraste.

Cystographie : La cystographie rétrograde ou antérograde permet d’explorer les voies
d'évacuation de I'urine au niveau de la vessie et de I'uretre. La vessie est remplie d’un produit de
contraste a I'aide une sonde introduite par les voies urinaires (rétrograde), ou en direct par la
peau (antérograde). S’ensuit la prise de clichés radiologique per-mictionnel dont le but est
d’étudier un éventuel reflux de I'urine depuis la vessie vers les reins ou une sténose urétrale.
Utilisation des rayons X : Visualisation des voies urinaires pendant la miction a I'aide du produit de
contraste.

Lithotritieextracorporelle (LEC) : Fragmentation des calculs rénaux par ondes de choc acoustiques.
Utilisation des rayons X : Repérage du calcul sous scopie et vérification de la fragmentation du
calcul.

Néphrostomie : Elle consiste a positionner un drain dans les cavités urinaires du rein, en passant
a travers la peau. Cela permet d’évacuer 'urine, le plus souvent en urgence, lorsqu’il n’est pas
possible de poser une sonde JJ par les voies naturelles.
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10.

Utilisation des rayons X : Guidage de la ponction en plus de I’échographie et vérification de la
position de la sonde dans le rein.

Néphrolithotomie percutanée (NLPC) : La NLPC consiste a introduire directement dans le rein a
travers la peau un instrument qui permet de voir, de fragmenter et d'enlever les calculs. Cet acte
est le plus souvent couplé a une néphrostomie.

Utilisation des rayons X : Guidage de la ponction en plus de I’échographie, dilatation rénale,
repérage du calcul, vérification de la fragmentation du calcul et vérification de la position de la
sonde de néphrostomie laissée en place en fin de procédure. Repérage de la position des
instruments dans le rein + vérification de la libération des voies urinaires.

Pose de sonde J dans un Bricker : L’acte consiste a poser ou a changer une sonde mono J par voie
rétrograde (par le Bricker, mais I'acte peut étre compliqué), ou par voie antérograde (via une
néphrostomie).

Remarque : Un Bricker est une dérivation des uretéres vers I’extérieur (la peau) en passant par un
bout d’intestin.

Utilisation des rayons X : Guidage pour la ponction de la néphrostomie + vérification de la
libération des voies urinaires et de la bonne position de la sonde monol.

Premier temps d'implantation d'une électrode de neurostimulation sacrée S3 : L’acte consiste a
implanter une électrode au contact de la racine nerveuse en S3 pour traiter certaines pathologies
urinaires (ex. I'incontinence). En cas d’efficacité, aprés quelques jours, un boitier de stimulation
sera placé sous la peau et raccordé a I'électrode qui stimulera électriquement les nerfs sacrés.
Utilisation des rayons X : Guidage du positionnement de I’électrode.

Mise en place de Ballonnets latéro-urétraux : Deux ballonnets latéro-urétraux sont implantés par
voie périnéale via un guide métallique, sous contrdle radiologique. Ces ballonnets comprimeront
I'urétre pour éviter une incontinence qui peut survenir aprés une opération de la prostate. Une
endoscopie est réalisée pour vérifier le positionnement correct des ballonnets.

Utilisation des rayons X : Guidage du positionnement des ballonnets.

Viscéral/digestif :

1.

Cholécystectomie : Cet acte consiste en une ablation de la vésicule biliaire associée a une
cholangiographie peropératoire par cathétérisme du canal cystique a I'aide d’un drain.

Utilisation des rayons X: cholangiographie : opacification des voies biliaires par ponction
percutanée des voies biliaires intrahépatiques.

Drainage percutané des voies biliaires avec ou sans pose de prothése : Cet acte consiste en un
drainage des voies biliaires grace a la mise en place d’un drain ou d’'une endoprothese par voie
percutanée. Ce geste est souvent précédé d’une cholangiographie percutanée (opacification des
voies biliaires par ponction percutanée des voies biliaires intrahépatiques) permettant
I’examination des canaux biliaires.

Utilisation des rayons X : Cholangiographie et pose du drain ou de I'endoprothése.

PBH TJ : Ponction Biopsie Hépatique par voie TransJugulaire : La ponction biopsie hépatique par
voie TransJugulaire (PBH TJ) consiste a prélever a I'aide d'une aiguille, sous guidage radioscopique,
un fragment de foie a travers une veine a l'intérieur du foie sans traverser la paroi abdominale et
la capsule du foie, ce qui permet de diminuer le risque hémorragique.

Utilisation des rayons X : Ponction sous guidage.

CPRE Thérapeutigue (Cholangio-Pancréatographie-Rétrograde-Endoscopique) : L’acte consiste a
introduire un endoscope dans le tube digestif par voie orale jusqu’au duodénum. Un produit de
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contraste est alors injecté pour opacifier les canaux biliaires et le canal pancréatique. En fonction
de la pathologie diagnostiquée, différentes techniques de traitement sous guidage et/ou contréle
radioscopique peuvent étre utilisées : I'extraction de calcul, la sphinctérotomie, la pose d’une
endoprothése et la dilatation.

Utilisation des rayons X : Visualisation des canaux biliaires et pancréatiques a I'aide de I'injection
de produit de contraste puis traitement sous guidage et/ou contréle radioscopique.

Dilatations cesophagiennes et coliques : Dans un premier temps, une endoscopie est réalisée pour

localiser et apprécier le degré de sténose, son angulation et son caractere régulier ou non. Dans

un deuxiéme temps, la dilatation est réalisée sous contréle radioscopique soit a I'aide de :

e Ballons que I'on positionne sur la sténose. lls ont I'avantage de passer dans I’'endoscope.

® Bougies de Savary. Dans ce cas, il n'y a pas de contréle direct endoscopique car les bougies ne
passent pas dans I'endoscope mais un guidage radiologique.

Utilisation des rayons X :

Ballons : contréle de la pose du matériel et contréle de [I'expansion du ballon.

Bougies : dilatation sous guidage.

Prothéses cesophagiennes : L'insertion d’'une endoprothése cesophagienne est une méthode
endoscopique visant a restaurer la perméabilité ou la continuité du tractus digestif par I'insertion
d’'une endoprothése afin de permettre la déglutition, d’améliorer et de stabiliser I'état
nutritionnel. Les prothéses sont définitives ou temporaires.

Utilisation des rayons X : Contréle de la pose du matériel

Cardiologie :

1.

TAVI : Le remplacement par voie endovasculaire de la valve aortique (TAVI) est une technique
employée dans les cas de rétrécissement aortique serré symptomatique, pour les patients
inopérables ou a haut risque chirurgical.

Utilisation des rayons X : Toute la procédure.

Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes : La pose de pacemaker ou défibrillateur Automatique
Implantable (DAI) 1 a 2 sondes est une technique qui consiste a implanter un dispositif sous la
peau, sous anesthésie locale. Le dispositif est constitué d’un boitier relié au coeur par
I'intermédiaire de sondes qui sont introduites dans les cavités cardiaques par voie veineuse sous
controdle radiologique. Le nombre de sondes dépend de la nature des troubles. En effet, un boitier
a mono sonde est préconisé quand l'oreillette ne fonctionne pas. Le boitier a double sonde est
indiqué quand la conduction entre I'oreillette et le ventricule est défaillante, et le boitier a triple
sonde est congu pour traiter I'insuffisance cardiaque.

Utilisation des rayons X : Contréle de la pose des sondes.

Le pacemaker, communément appelé pile ou stimulateur cardiaque permet de stimuler un cceur
trop lent par impulsions électriques, provoquant la contraction du muscle cardiaque ou myocarde.
Le Défibrillateur Automatique Implantable (DAI) a pour but de contréler le rythme du cceur et de
traiter I'arythmie (généralement tachycardie) protégeant de la mort subite par arrét cardiaque.

Pose de pacemaker ou DAI 3 sondes : La pose de pacemaker ou de DAI 3 sondes est une technique
qui permet, en cas d’insuffisance cardiaque, d’améliorer |'efficacité du ventricule gauche
par resynchronisation. Une sonde est utilisée pour loreillette droite et 2 sondes pour
les ventricules droit et gauche, de fagon a rendre simultanée la contraction des parois du cceur qui
sont asynchrones.

Utilisation des rayons X : Contréle de la pose des sondes.
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4.

Traitement des troubles du rythme conventionnels : Traitement des troubles du rythme atrial (ex :
oreillette droite pour le flutter) ou des troubles de la jonction auriculo-ventriculaire. L'intervention
consiste a bloquer l'activité électrique anormale d’une partie du muscle cardiaque par
radiofréquence ou cryothérapie.

Utilisation des rayons X : Contréle de la pose du matériel.

Traitement des troubles du rythme complexes : Traitement de la fibrillation atriale (arythmie de
I'oreillette gauche) et de la tachycardie ventriculaire (souvent ventricule gauche) par
radiofréquence ou cryothérapie.

Utilisation des rayons X : Contréle de la pose du matériel.

Explorations en ElectroPhysiologie diagnostiques (EEP) : L'exploration électrophysiologique (EEP)
diagnostique est un examen qui permet I'analyse trés précise de I'activité électrique du cceur. I
permet de diagnostiquer la plupart des palpitations, malaises ou syncopes inexpliquées et de leur
proposer un traitement adapté. L'EEP peut étre suivie par un acte thérapeutique.

Utilisation des rayons X : Contréle de la pose du matériel.

Orthopédie :

1.

Vertébroplastie (ou cimentoplastie) percutanée : La vertébroplastie percutanée correspond a une
injection mini-invasive par voie cutanée et sous controle radioscopique de ciment dans le corps
vertébral fracturé, pour obtenir un effet antalgique et une consolidation de la vertebre. La
vertébroplastie peut étre réalisée pour une seule vertébre, 2 vertebres ou plus que 3 vertébres
conduisant ainsi a des doses de rayons X plus ou moins importantes.

Utilisation des rayons X : Pose des trocarts dans la vertébre+ suivi de I'injection du ciment+ contréle
post-op (absence de fuite).

Vertébroplastie (ou cimentoplastie) a ciel ouvert : La vertébroplastie a ciel ouvert consiste a
consolider le corps vertébral par cimentoplastie en réalisant une incision et en dégageant I'os. Il
s'agit d'une procédure moins irradiante que la technique percutanée.

Utilisation des rayons X : Suivi de I'injection du ciment+ vérification de I'injection (absence de fuite).

Cyphoplastie (ou Kyphoplastie) percutanée : La cyphoplastie (ou Kyphoplastie) percutanée est une
technique mini-invasive utilisée lorsque la colonne vertébrale est tres tassée a cause des fractures.
Elle combine la vertébroplastie et I’'expansion par ballonnet ou spinjack. Un trocart est introduit
comme pour la vertébroplastie par voie transpédiculaire, suivi de I'introduction, par I'aiguille, d’un
ballonnet qui est gonflé dans le corps vertébral, réduisant partiellement la fracture. La cavité créée
est remplie par du ciment.

Utilisation des rayons X : Pose des trocarts et du matériel d’expansion dans la vertébre + suivi de
I’expansion de la vertebre + suivi de l'injection du ciment+ contréle post-op.

Cyphoplastie (ou Kyphoplastie) a ciel ouvert: Cyphoplastie (ou Kyphoplastie) réalisée apres
incision de la peau et un dégagement de |'os. La cyphoplastie a ciel ouvert est une procédure moins
irradiante que la technique percutanée.

Utilisation des rayons X : Pose des trocarts et du matériel d’expansion dans la vertébre + suivi de
I’expansion de la vertébre + suivi de I'injection du ciment + contréle post-op.

Membres sup / main, poignet, avant-bras : Pose de prothése (nécessitant rarement les rayons X)
ou ostéosynthese pour fracture faisant appel a I'enclouage centro-médullaire avec ou sans
verrouillage, au brochage, vissage ou pose de plaques vissées.

Utilisation des rayons X : Contréle de la réduction osseuse et de la pose du matériel.
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6.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Membres sup / coude : Procédure longue qui consiste soit a une pose de prothése (nécessitant
rarement les rayons X) soit principalement a une ostéosynthése pour fracture faisant appel au
brochage, vissage, pose de plaques vissées ou haubanage.

Utilisation des rayons X : Contréle de la réduction osseuse et de la pose du matériel.

Membres sup / épaule + humérus + clavicule : Pose de prothése (nécessitant rarement les rayons
X) ou ostéosynthése pour fracture faisant appel a I'enclouage centro-médullaire avec ou sans
verrouillage ou a la pose de plaques verrouillées (humérus).

Utilisation des rayons X : Contréle de la réduction osseuse et de la pose du matériel.

Membres inf / genou + cheville + pied + jambe : Pose de prothése (genou) et ostéosynthése pour
fractures (genou, épine calcanéenne, cheville, humérus, etc..) faisant appel a I'enclouage centro-
médullaire avec ou sans verrouillage, vissage, haubanage ou pose de plaques vissées.

Utilisation des rayons X : Contréle de la réduction osseuse et de la pose du matériel

Membres inf / hallux valgus : L’hallux valgus est une désaxation vers |'extérieur du gros orteil
accompagnée d’'une zone enflammée et gonflée. Le traitement consiste a réaligner le gros orteil
et a le stabiliser par des vis, broches ou agrafes métalliques.

Utilisation des rayons X : Contréle de la pose du matériel.

Membres inf / fracture col du fémur et hanche : Pose de prothése et ostéosynthése de fractures.
Selon le type et la localisation de la fracture, I'ostéosynthése est réalisée a I'aide d’un clou centro-
médullaire associé a un vissage du col (clou gamma ou clou PFNA pour le col de fémur), a 'aide
des vis-plaques a compression (par ex plaques DHS) ou a I'aide d’un vissage simple par broches
percutanées (fractures sans déplacement).

Utilisation des rayons X : Contréle de la réduction osseuse et de la pose du matériel.

Ablation des hernies discales cervicales : Ablation de la hernie discale cervicale (zone de
compression nerveuse située entre le disque intervertébral et le nerf nerveux) grace a une petite
incision et un guidage par imagerie. Cet acte est souvent accompagné d’une pose de cage.
Utilisation des rayons X : Repérage de I'étage vertébral + contréle per-op.

Ablation des hernies discales lombaires : Ablation de la hernie discale lombaire (zone de
compression nerveuse située entre le disque intervertébral et le nerf nerveux) grace a une petite
incision et un guidage par imagerie.

Utilisation des rayons X : Repérage de I'étage vertébral + contréle per-op.

Ostéosynthese percutanée du rachis : Voir définition dans la spécialité neurochirurgie ci-dessus.

Ostéosynthese du rachis a ciel ouvert : Voir définition dans la spécialité neurochirurgie ci-dessus.

Arthrodese du rachis a ciel ouvert : Voir définition dans la spécialité neurochirurgie ci-dessus.

Vasculaire :

Endoprothése aorte abdominale : L’acte consiste a implanter, par voie endovasculaire au niveau
de I'aorte abdominale une endoprothese (tube en tissu synthétique renforcé avec une structure
métallique) au niveau de I'anévrisme, créant ainsi une nouvelle voie de passage pour le sang. Cette
endoprothése peut étre uni-iliaque ou bifurquée.

Utilisation des rayons X : Guidage et contréle de la pose du matériel.
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2.

Endoprotheése de I'aorte thoracique: L’acte consiste a implanter, par voie endovasculaire au niveau
de I'aorte thoracique, une endoprothese (tube en tissu synthétique renforcé avec une structure
métallique) au niveau de I'anévrisme, créant ainsi une nouvelle voie de passage pour le sang. Cette
endoprothése peut étre uni-iliaque ou bifurquée.

Utilisation des rayons X : Guidage et contréle de la pose du matériel.

Endoprothése fenétrée : L'acte consiste a poser une endoprothése personnalisée munie
d’échancrures, de fenétres, ou de branches, correspondant aux différentes artéres collatérales.
Permet de conserver la perméabilité des artéres collatérales (artéres rénales, etc.) lorsqu’elles
sont situées dans la zone d’ancrage de I'endoprothése.

Utilisation des rayons X : Guidage et contréle de la pose du matériel.

Dilatation artére iliague avec pose prothése : L’acte consiste dans un premier temps, a introduire
dans l'artere iliaque un petit ballonnet gonflable qui, une fois gonflé, contribuera a éliminer la
plaque d'athérome en comprimant le site rétréci ou obstrué de I'artére. Le ballonnet est ensuite
dégonflé et retiré de I'artere. Dans un deuxiéme temps, une endoprothése vasculaire (stent) est
positionnée dans I'artere que I'on vient d’ouvrir.

Utilisation des rayons X : Guidage et contréle de la pose du matériel + contréle de I'expansion du
ballonnet.

Dilatation de l'artére iliaque sans pose de prothése : L’acte consiste a introduire dans I'artere
iliaque un petit ballonnet gonflable qui, une fois gonflé, contribuera a éliminer la plaque
d'athérome en comprimant le site rétréci ou obstrué de |'artére. Le ballonnet est ensuite dégonflé
et retiré de I'artére.

Utilisation des rayons X : Guidage et contréle de la pose du matériel + contréle de I'expansion du
ballonnet.

Dilatation artere fémorale avec pose de prothese : L’acte consiste dans un premier temps, a
introduire dans l'artére fémorale un petit ballonnet gonflable qui, une fois gonflé, contribuera a
éliminer la plaque d'athérome en comprimant le site rétréci ou obstrué de I'artére. Le ballonnet
est ensuite dégonflé et retiré de I'artére. Dans un deuxiéme temps, une endoprothése vasculaire
(stent) est positionnée dans I'artére que I'on vient d’ouvrir.

Utilisation des rayons X : Guidage et contréle de la pose du matériel + contréle de I'expansion du
ballonnet.

Dilatation artére fémorale sans pose de prothése: L’acte consiste a introduire dans I'artére
fémorale un petit ballonnet gonflable qui, une fois gonflé, contribuera a éliminer la plaque
d'athérome en comprimant le site rétréci ou obstrué de I'artére. Le ballonnet est ensuite dégonflé
et retiré de I'artére.

Utilisation des rayons X : Guidage et contréle de la pose du matériel + contréle de I'expansion du

ballonnet.

Artériographie des membres inférieurs : Examen radiologique diagnostic permettant la recherche
d’anomalies du systeme vasculaire des membres inférieurs. Il est obtenu par injection du produit
de contraste aprés ponction de |'artére fémorale a I'aine (racine de la cuisse) permettant de mettre
en évidence la circulation artérielle des deux membres inférieurs.

Utilisation des rayons X : Guidage du matériel et diagnostic.

Artériographie des membres supérieurs : Examen radiologique diagnostic permettant la recherche
d’anomalies du systeme vasculaire des membres supérieurs. |l est obtenu par injection du produit
de contraste aprés ponction de |'artére fémorale a I'aine (racine de la cuisse) permettant de mettre
en évidence la circulation artérielle des deux membres supérieurs.
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10.

11.

Utilisation des rayons X : Guidage du matériel et diagnostic.

Pontage vasculaire : Technique destinée a remplacer un vaisseau ou une partie de vaisseaux
défaillant (ne laissant plus ou mal passer le sang), en interposant un tube synthétique ou un
fragment de veine (veine saphéne) afin de restaurer une circulation normale, en réunissant les
deux extrémités qui elles, laissent passer normalement le sang.

Utilisation des rayons X : Guidage et contréle de la pose du matériel.

Embolisation de varices pelviennes (avec ou sans phlébographie) : L’acte consiste a oblitérer les
varices pelviennes (dilatation des veines) en mettant en place des spires métalliques (coils), ou
d'une colle biologique dans les veines variqueuses. Préalablement a I'embolisation, le bon
fonctionnement des veines incriminées est vérifié en injectant du produit de contraste via un
cathéter introduit dans le systéeme veineux a partir de l'aine jusqu'au niveau des veines
responsables des symptomes.

Précision : La prise en charge des varices pelviennes nécessitera dans un premier temps une étude
phlébographique qui permettra au médecin de déterminer quelles sont les veines incontinentes, et
les veines qui fuient entre le pelvis et les jambes, suivie en une ou plusieurs étapes de I'embolisation.
Utilisation des rayons X : Guidage du cathéter, contréle des veines incriminées avant embolisation,
mise en place du coil ou de colle et contréle post-embolisation.

Multi-spécialités :

1.

Pose d’une chambre implantable ou d’un PICCline :

Chambre implantable : Mise en place d’un cathéter dans une veine au niveau du cou et de la
clavicule (veine jugulaire ou sous-claviére), connecté a un petit boitier implanté sous la peau au
niveau de la clavicule. Ce dispositif permettra des perfusions répétées.

Ce systeme est aussi appelé Port A Cath® (PAC), ou Site Veineux Implantable (SVI), ou Dispositif
Veineux Implantable (DVI), ou chambre a cathéter implantable.

PICCline (Peripherally Inserted Central Catheter) : Insertion d’un cathéter veineux au-dessus du pli
du coude dans une veine du bras jusqu’a une grosse veine a I’entrée du cceur.
Utilisation des rayons X : Vérification du positionnement du cathéter dans la veine.

Recherche de corps étrangers : Cet acte consiste a rechercher et a extraire un corps étranger
Utilisation des rayons X : Recherche et extraction du corps étranger.
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Annexe 3 : Démarche réglementaire et éthique
1. Historique

L'étude a été menée conformément aux principes d’éthique et a la réglementation en vigueur
au moment des travaux du GT. Depuis le lancement du GT, plusieurs décrets ont été publiés et il
convient de les consulter en cas de conduite de recherches impliquant ou non la personne humaine.

Les textes encadrant la recherche clinique remontent a 1947 avec le code de Nuremberg qui décrit les
principes d’éthique fondamentaux de la recherche biomédicale. Ces principes ont ensuite donné lieu
en 1964 a un texte de référence, la déclaration d’Helsinki, qui introduit la notion de comité d’éthique.
Pour la France, la loi du 20 décembre 1988, plus connue sous le nom de « Loi Huriet-Sérusclat » est la
premiere a fixer un cadre légal aux essais cliniques quelle qu’en soient leur nature.

En 2001, une directive européenne (“Recherche clinique” 2001/20/CE) a été publiée afin d’harmoniser
les régles en matiere de sécurité et de vigilance des essais thérapeutiques entre les différents états
membres. En 2004, la directive européenne est transposée en droit frangais et donne naissance a la
loi de santé publique N° 2004-806. Cette loi révise la loi Huriet-Sérusclat en divisant la recherche en
deux catégories : 1) interventionnelle avec les recherches biomédicales et les soins courants et 2) non
interventionnelle.

2. LoilJardé: Le cadre réglementaire francgais en vigueur

Dans le cadre de la modernisation du systeme de santé francais (loi du 26 Janvier 2016) et dans
un contexte d’évolution des textes européens et d’une volonté d’attribuer un cadre juridique unique
pour toutes les catégories de recherches « impliquant la personne humaine », une nouvelle loi relative
a la recherche impliquant la personne humaine a été promulguée en 2012. Cette loi appelée « Loi
Jardé » (N° 2012-300) n’est entrée en application qu’en novembre 2016 (Décret N°2016-1537) et de
nouveaux textes d’application continuent a étre publiés progressivement.

La loi Jardé consiste a réviser la typologie des recherches en fonction du risque et de la contrainte
ajoutée par la recherche. Il en résulte ainsi une nouvelle définition des recherches :

- Lesrecherches impliquant la personne humaine (dites Loi Jardé)

o Catégorie 1: Interventionnelles, qui comportent une intervention sur la personne non
justifiée par sa prise en charge habituelle

o Catégorie 2 : Interventionnelles qui ne comportent que des risques et des contraintes
minimes, dont la liste est fixée par arrété du ministre chargé de la santé, apres avis du
directeur général de I'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits
de santé

o Catégorie 3 : Non interventionnelles, qui ne comportent aucun risque ni contrainte
dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de maniere
habituelle, sans procédure supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic, de
traitement ou de surveillance

- Lesrecherches n‘impliquant pas la personne humaine (catégorie 4)

Les projets relevant de la loi Jardé sont soumis a I’avis d’'un Comité de Protection de Personnes (CPP)
puis a une autorisation de la Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés(CNIL) sauf
éventuelle applicabilité d’une méthodologie de référence. Dans cette hypothése, il n’est pas
nécessaire de soumettre un dossier a la CNIL mais I'avis d’'un comité de Protection des Personnes reste
requis.

Pour les études n’impliquant pas la personne humaine, 3 instances principales interviennent dans le
processus d’autorisation des études, dans le cadre de la procédure d’acces standard aux données de
santé :
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o L'Institut National des Données de Santé (INDS): chargé d’accompagner les demandeurs
depuis le dépot de leur dossier jusqu’a I'acces effectif aux données, est constitué depuis
I'arrété du 20 avril 2017 ;

o Le Comité d’Expertise pour les Recherches, les Etudes et les Evaluations dans le domaine de la
santé (CEREES) constitué en mai 2017.

o La CNIL: dans le cadre des traitements de données a caractere personnel, la CNIL a
compétence pour autoriser ou refuser leur mise en ceuvre apres avis rendus par le CEREES.

3. Démarches éthiques du groupe de travail

e Classement de I'étude

Aprées consultation de I’'Unité de Recherche Clinique (URC) des hopitaux employeurs des membres
du GT, I'étude faisant I'objet de ce rapport a été classée hors du champ de la loi Jardé puisqu’elle
repose exclusivement sur la réutilisation de données de santé.

e Avis du CEREES

Le 26 avril 2018, un dossier a été déposé par le GT sur la plateforme web de I'INDS qui I’a soumis
a I'examen du CEREES. Pour cette étude, le promoteur est le président de la SFPM et le responsable
scientifique est le coordonnateur du GT. Lors de sa commission du 17/05/2018, le CERESS a émis un
premier avis réservé comportant des demandes de précisions notamment concernant le circuit des
données et I'information des patients. Suite a cette premiére instruction, un deuxiéme dossier a été
soumis le 30 mai 2018 avec une demande de dérogation a I'information individuelle des patients. En
effet, plusieurs motifs ont été invoqués pour justifier cette demande :

o Le caractére anonyme de recueil des données

La non-implication de la personne humaine dans cette recherche

L’absence de code d’identification des patients

L’absence de risque d’identification des patients a posteriori

La taille importante de la cohorte et le nombre de centres participants a I'étude qui rendraient
extrémement complexe une information individuelle au patient, et compromettrait la
réalisation des objectifs de I’étude.

Un avis favorable a été obtenu du CEREES le 14 Juin 2018 (N° TPS 51076bis — Annexe 4).

o
o
o
o

e Autorisation de la CNIL

A notre demande, I'INDS a déposé la demande d’autorisation de notre étude auprés de la CNIL.
Cette autorisation a été accordée a la SFPM le 8 ao(it 2018 par la décision DR-2018-201 (cf. Annexe 4).
Le lancement réel de I'étude (recueil des données), conditionné par I'obtention de I'autorisation CNIL,
a été réalisé le 30 aolt 2018.

e Information des patients

L'autorisation de la CNIL a été octroyée a la SFPM sous la condition d’une information collective
des patients. En effet, conformément au Réglement Général sur la Protection des Données, le
promoteur de I'étude doit prendre les mesures appropriées pour protéger les droits et libertés, ainsi
que les intéréts légitimes de la personne concernée, y compris en rendant les informations
publiquement disponibles.

A cet effet, une fiche d’information a été transmise par les membres du GT a 'ensemble des centres

participants (cf. Annexe 5) qui s’engagent a la mettre a disposition des services prenant en charge les
patients participants a I'étude.
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e Déclaration dans un registre international

Sous le conseil de différentes URC, I'étude a été enregistrée sur le registre américain d’essais cliniques
www.clinicaltrial.org (NCT03649451). Ce registre créé a la demande de |'organisation mondiale de la
santé (OMS), constitue une base de données gratuite et publique des essais cliniques conduits dans le
monde. Il permet de renforcer la transparence de la recherche scientifique. L'enregistrement de I’essai
n’est pas uniqguement une obligation éthique, scientifique et morale mais devient de plus en plus un
prérequis afin de pouvoir étre considéré par les revues médicales. En effet, le comité international des
rédacteurs en chefs de revues médicales (ICMJE) impose depuis 2005 I'enregistrement des essais et
études avant publication sur un centre public.
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Annexe 4 : Autorisations accordées pour le lancement de I'étude

Avis du CEREES

Br.

l-d-& ]
FRIUSLILE P

MINISTERE DE L ENSEIGNEMENT SUPERIEUR, DE LA RECHERCHE ET DE L' INNOVATION
DIRECTION GENERALE DE LA RECHERCHE ET DE L INNOVATION

Comité d'expertise powr les recherches, les études et les évaluations dans le demaine de lo seaté (CEREES)

AVIS DEVALUATION du CEREES
Session du 14 juin 2018

Confornément aux dispositions du déoret n® 2016-1872 du 26 décermbre 2016 modi fiant ke diéeret no 2005-1309 du 20 octobre 2006
peis paur Fapplication de lo ki n® 78-17 du & Jarvier 1978 relative d linformatique, aux fichiers ef eux lRertés

Dassier n* INDS : TPS 51076bis Date de saisine du CEREES : 01/06/2018

Organisme responsable du traitement : Société Frangaise de Physique Médicale

Titre figurant sur le résumé du protocole regu par le CEREES :
Niveaux de référence pour les pratiques interventionnelles radioguidées a faide darceaux mobiles de blocs
opérataires.

AVIS FAVORABLE

Rmm: Justificatives ossociées a Favis rendu :

Lans dévatuation rencks par & CEREES powr ce dossier est rmmwmwdcbmetdba\m;arﬂms

- Danrx fo cas ol fows est nédserve, i S0 7
fes meillewrs Sfais, dwwarmmmmam Mﬁmfwdcmdumrmm mr\dwprk
d‘ﬁHSw:ﬂmMIfmmd‘pmnrmm(mmcbba\umwm

51, dfssud:bm & ENIL ddeicle dovtoriser ke profer, fe peésent ons seva patNe par ITNGS.

Pour le CEREES, le président
Le 20 juin 2018
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CNIL.

INNMHMANOE HESCHAT
HEIRM AT L JEEETES

Autorisation de la CNIL

Le Vice-Président deélégué
Morsicur Vimeent MARCHESI
PRESIDENT
SOCIETE FRANCAISE DE PHYSIOUE
MEDICALE
47 RUE DE LA COLONIE
TH13 - PARIS

Paris, ke
NREE, - MMS/MFLAR 18802 08 AT 208

Objet: NOTIFRCATION DAUTORISATION

Diécition DR-2018-201 autorizant la SOCIETE FRANCAISE DE PHYSIQUE MEMCALE i
mEdTre en wuvre un traitement de dannées ayant pour finalité wne dude portami sur les niveans
de  riférence  en fermes  de Prodwit-Dose-Surficc su blec  opératoire.
(Demande d"witerisalion o® F18210)

Bdansieur bo Préssdent,

Wous avez saisi notre Commission dune densanxde dautorisafion relative & un aitement de
dormées & caractére personnel ayant pour Fnalité ;

ETUDE PORTANT SUR LES NIVEAUX DE REFERENCE EX TERMES DE PRODUTT-DOSE-
SURFACE AU BLOC OPERATOIRE

Ce trailement, gui présente une finalind d'intdrét public, reléve de In procédure des armicles 54,
&1 et suivants de la lod da 6 jeovier 15978 modifiée,

Les services de nogre Commission oat éhadié les canactéristiques de votre dossier, en particulier
le: protocode de P'étude ef les modaliss d'information et d'enercice des drove des persannes concemnées,

En spplicstion de l'aticle 14-3-b du Réglernent pénéral sur la procection des données = de
l'asticle 38 de la loi informatique et fibertds modifite, obligation dinformation individuelle de la
personne conceriée peul faire Tobjet Pexceptions dans Ihypothése 0@ Ia fouminure dume telle
information se révéle impossible, exigerait des effors disproportionnés ou compromettrast gravensent
la réalisation des ohjectifs da treitement. En pareils cas, conforment su Réglement général sur la
protection des donnges, le responzable de traitement prend des mesuses approprices pour proséper bas
diits & liberiés, ainsi que les intinies legilimes de lx personne comeersds, v compris en rendent bes
II'IFI]I'II'!:H."iLI'EH publiquement dispondbles. En 'espéce. je prends acte qu'il sera fait exception mu principe
:Ilhfl'ﬁ-:u“;nauanimliﬁdud]z des personeds e qu’une information collsctive sera mise en auvre par visie

i AL,

REPUBLIQLIE FRAMCAISE

=1 RS LEDER (1S

dm deaien & roncarie P plomea d Feercergauman da erirces de i ChL gl por i ol nr ove b dors cee Pl cfoanadt f o g e i
LEE Py Sinint] ORe R il BB 0eT W e SRRIOAL o T IO o SIS £ SRR OOV LR L sebier o Lt b (TR
e D wir b vty el o e oo onil i o0 2 rowrtiee parnl
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Les donmées seromi comservées jusqu'd la fin de Ménsde. Celte dumée n'excide pas celle
dtesssng aun Analilés pour lesquelles les donndes sont collectdes o trailées, confivmémens px
dispassiions de anticke 5-1-2 du Réghemens géndral sur ba probection des domndes

Les mesares de sécurdé décrites dans votre dossier parsdsens! confinmes nux exigenoss
provises par bes anticles 5.1-F et 32 du Réglemerd pénéral sur b pooiection des données, Je vous
rappeclle Woulefois yue oes obligations nécessitent In mise 4 jour des mesures de sécurité au regard de la
rédvaluation rbgalidre dos risgques.

le wous rappelle que lorsquee le résclial da treitemient de donndes est rendu  public,
I"ichentifestion dnocie ou indirecte des personnes concernéss dolt re impossible, conformément a
I"anticle 56 de 1a lod précise.

En application de Particle 15 de la lod précivée o de la d&ibérmtion n® 2004073 du 4 fEvrier
2014 portant délégation d'sitrbutions de la Commission de U'informatique & des lbemds & som
président et & san vice-président ddlipud, Mauterise la mise en ewvre de ce tritement

Je vous prie d'agréer, Mossicur Je Présidan, Nespresion de mes salutatiors distinguéss,

| t«l*?ﬁu.}

Marie-France MAZARS
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Annexe 5 : Lettre d’'information collective des patients

Logo

Sfpm du she hiospitaber

INFORMATION RELATIVE A L'UTILESATION ANONYME DE WIS DONNEES DANDS LE CADRE
O'UNE ETUDE SCIENTIFICUE EN COURS DANS LE SERVICE

Promoteur oe efude | Socié® Frangaise oe Physique Medicale (SFPM)

Madame, Monsieur,

RIOHES WOUS Irsormions que nofne sendce paticipe achusliament 3 une aude scientifique nationake menss par 2
Soce® Frangaise oe Phiysique medicale. Cefe efude vise 3 evaluer ies niveaux de reférence pour les
mterventions chirungicales realisees sous gudage radciogigue. Les donnees nelatives & volre examen sont
susceptibies détne wtilis2es pour contnibuer & cette & uoe.

En qui consiste Metude 7

Il s"agit dune &hude multiceningue incuant T3 etablissements de sani a l'echelie nationale. Elle consisie 3
recusillir, de maniene anonyme, des donnees ikes a Mutlisaiion de la radicloge lors de ceriaines nienentions
chirurgicales. Les donrées Seront ensuile fransmises au groupe de aval de la Socet Francaise oe
Phigsigue Medcale en chame 02 leur analyse et leur traitement. L'obiectf etant de metire & dispostion des
praticiens des valeurs oe rédérence par type dinfenvemtion, eur permettant doptimiser la oose e
rayormement et la qualité ges images oe voire examen. Les mesutals oe léfude Senor pudiés dans un
rappart sur ke site inbemat de la SFPRL

iCethe efude a-t-elle un impact sur ma prise en charge 7

Cefte 8iude @5t sans risque sur voire sanie ef ne modfie en aucun cas wolre phse en change. Voie
participafion ou non-parcpation 4 cette &tude, ne modienont en nen e osouement de voire intenenton.
Elie ne néessie aucune démarche de volre part. Les dormees necessanes seront recueilies a 1a fin oe
rinferventon par lequipe médicaie. Ces données 5ont cordidentielies et woine anomymat es! garanti.
Comment cefte tude est-elle encadrae ?

Letude a oblenu Iavis favorable ou CEREES (Comie o'Esxperfise pour les RAecherches, Eiludes et
Evaluations cans le domaine de la Sani) le 0062018 (Reférence: TPS 510760is). La CNIL [Comig
nationale de lnfonratique et des liserBs) 3 aussi GBI une aulorsation pour cebe Sfude & DAMASOE
(Res@rerce DR-2015-201).

Est-ce que je peusx i opposer 3 Nexploitation de mes donrees dans le cadre de cetie gtude 7

Bien que e recusil des données ot anonyne, |3 i vous permet o8 vous opposer & leur ulilisation dans e
cadre ge cefie ehude. Veuilez signaier aks wobre OppOson & medecin oU au secetanat du semice. Ce
refits AU aueun impact sur voire prse en charge. Vious poumez & fout moment revenir sur woine deesion.

QUi coniacter pour avoir des informations supplementaires 7

LE SBIIGE 08 ..oovveeecceeceeoeernon. 58 TiEFTE @ vOENE disposibon pour repondre & boute queston relative & catie
ahuge.
Veuilez prendre coniact avec
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Annexe 6 : Exemple d’'une fiche d’aide au recueil manuel

Identification arceau: | | Procedure: |

Unité PDS: l:l Uniteé Ke.: l:l Unité tps: l:l Taille de champ:

[ou zoom) la + utilisée

Mode scopie ou

Cadence Précision obligatoire Autres précisions
nom du programme

MIP Poids (kg)[aille (cm PDSyq PDS cagie Kair 1ot tps scopie

O 1étage
O 2 étages
O3 étages et +

O 1étage
O 2 étages
O 3 &tages et +
O 1étage
O 2 étages
O 3 etages et +
O 1étage
O 2 étages
O3 étages et +
C 1étage
T 2 étages
O3 étages et +
O 1étage
O 2 étages
O 3 &tages et +
O 1étage
C 2 étages
O3 étages et +
O 1étage
O 2 etages
O3 étages et +
O 1étage
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Annexe 7 : Précisions demandées par type de procédure

Orthopédie

Hernie Hernie , N . \ \
. . Ostéosyntheése Ostéosyntheése du Arthrodése du
discale discale , . . s
. . percutanée du rachis | rachis a ciel ouvert | rachis a ciel ouvert
cervicale lombaire
+ d + d , . .
pose de pose de 1 étage 1 étage 1 étage
cage cage
2 étages 2 étages 2 étages
3 étages et plus 3 étages et plus 3 étages et plus
Injection de ciment Injection de ciment | Injection de ciment
Abord postérieur Abord postérieur
Abord antérieur Abord antérieur
Vertébroplastie Vertébroplastie a ciel Cyphoplastie Cyphoplastie a ciel
percutanée ouvert percutanée ouvert
1 étage 1 étage 1 étage 1 étage
2 étages 2 étages 2 étages 2 étages
3 étages et plus 3 étages et plus 3 étages et plus 3 étages et plus
E i .
xp;ar;ls(;(r)]r;tpar Expansion par ballonet
Expansion par Expansion par
Spinejack Spinejack
MBRE INF/
MBRE SUP/ MBRE SUP/ MBRE INF/ Col du
main, poignet, MBRE SUP/ | Epaule, humérus | Genou, cheville, MBRE INF/ fémur et
avant-bras coude et clavicule pied et jambe Hallux valgus hanche
Encl tro- Agraf .
Plaque Plaque ne OL{age c.en o Plaque , gra. es Vissage
médaullaire métalliques
Broches
Vi Vi Pl Vi s DHS
issage issage aque issage métalliques
Clou
. Pose de . . .
Pose de prothése rothese Vissage Pose de prothése Vissage gamma
P (PFNA)
Enclouage Pose de
centro- Haubanage | Pose de prothese Haubanage Plaque A
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Viscéral/Digestif
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Annexe 8 : Liste des centres participants

Nom de I'établissement

Centre Antoine Lacassagne-Nice

Centre Georges Francois Leclerc

CH Ariege Couserans

CH d’Apt

CH d'Antibes Juan-les-Pins
CH de Bigorre

CH de Cornouaille

CH de L'Aigle

CH de Lens

CH de Lourdes

CH de Mont de Marsan
CH de Roanne

CH de Romorantin

CH de Salon de Provence
CH des Escartons de Briancon et Centre Hospitalier InterCommunal des Alpes du
Sud Gap - regroupé au sein du GHT Hautes Alpes

CH Henri Duffaut Avignon

CH Lannemezan

CH Le Mans

CH Saint Lo

CH Sud Francilien

CHI Aix-Pertuis

CHI Castres-Mazamet

CHI de Cavaillon-Lauris

CHI de Fréjus-Saint-Raphaél

CHI Poissy Saint Germain-en-Laye (CHIPS)

CHP Brest- Grand Large-

CHP de Brest / Polyclinique de Keraudren

CHRU de Lille

CHRU de Tours (sites Bretonneau et Trousseau)
CHRU Jean Minjoz

CHU d'Angers

CHU de Bordeaux — Groupe hospitalier Pellegrin
CHU de Clermont-Ferrand

CHU de Montpellier

CHU de Nimes

CHU de Toulouse

CHU Hoépital européen Georges Pompidou - APHP
CHU Lariboisiére-APHP

CHU Martinique

CHU de Saint-Etienne
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Clinique des hétres

Clinique Kennedy

Clinique Renaison

Clinique Saint Faron

Clinique Turin

GHRMSA (Mulhouse)

Groupement Hospitalier Mutualiste de Grenoble
HCL -GHC/GHE (Neuro)

HCL -Groupement Hospitalier Est et Nord

Hopital Jacques Monod

Hopital Nord Franche-Comté

Hopital Privé Guillaume de Varye

Hopital privé la chataigneraie

Hopital Privé Pays de Savoie

Hopital Sainte Musse Centre hospitalier Toulon — La Seyne sur mer

Hopitaux Civils de Colmar
ICO de Nantes
Institut Jean Godinot

Polyclinique de Picardie
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Annexe 9 : Liste des marques et modeles des équipements

Marque Modele N l\,lb
arceaux procédures
GEHC 9800, 9900 12 692
Brivo OEC 865 1 45
GE OEC Fluorostar 9 615
GE OEC Fluorostar Compact/Series 6 356
OEC 8800 Flexiview 5 160
OEC Brivo 850 1 34
STENOSCOP + 9000 1 14
HOLOGIC Fluoroscan InSight 2 1 21
Fluoroscan Insight FD 1 21
ORTHOSCAN FD pulse 1 11
PHILIPS BV Endura 9 370
BV Endura R2 1 20
BV Libra 1 30
BV Pulsera 6 245
BV Vectra 1 36
Veradius 3 168
Veradius Neo 1 67
Veradius Unity 1 49
SIEMENS ARCADIS Avantic 19 586
ARCADIS Orbic / Orbic 3D 1 3
ARCADIS Varic 23 1050
Cios Alpha 11 824
Cios Connect 4 96
Cios Fusion 3 107
Cios Select 2 68
SIREMOBIL Compact 6 127
SIREMOBIL Compact L 14 607
STORZ XR-MX/FLEX 1 30
ZIEHM 8000/Vista 1 26
FD Pulse 1 16
Orthoscan 1 12
Solo 1 178
Solo FD 1 11
Vision RFD 3 98
Vision RFD He 1 24
Total 153 6817
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Annexe 10 : Résultats obtenus par centre

Tableau des indicateurs dosimétriques pour chaque centre participant : spécialité, type de procédure, numéro du centre participant, nombre de procédures
interventionnelles (N), valeur de la médiane pour le PDS (Gy.cm?), le temps de scopie (min) et le Kerma (mGy).

Pour chaque procédure, une premiére ligne en grisé donne la valeur du Q3 de l'indicateur dosimétrique considéré pour tous les centres.

Dose Surface Temps de scopie

Spécialité Type de procédure centre N PDS (Gy.cm?) N Temps de scopie (min) N Kerma (mGy)

Cardiologie Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive Tous 194 5,14 194 4,67 100 25,52
Cardiologie Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive 10 30 0,81 30 0,62 - -
Cardiologie Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive 14 21 6,22 21 4,53 21 23,05
Cardiologie Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive 15 29 1,07 29 2,38 29 8,65
Cardiologie Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive 16 16 8,18 16 4,27 - -
Cardiologie Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive 19 29 2,12 29 2,43 - -
Cardiologie Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive 25 30 2,00 30 5,34 30 9,95
Cardiologie Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive 30 21 0,33 21 2,07 20 2,23
Cardiologie Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive 40 18 3,75 18 3,78 - -
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes Tous 430 7,59 415 4,83 112 29,89
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 2 30 5,85 30 1,62 - -
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 9 18 6,12 18 3,46 - -
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 14 30 7,1 30 4,56 30 27,29
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 15 30 1,75 30 3,23 30 12,82
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 17 30 1,56 30 2,28 - -
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 19 30 1,85 30 1,88 - -
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 21 26 11,39 26 3,56 - -
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 23 20 3 20 2,12 - -
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 25 30 1,44 30 2,88 30 7,05
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 26 28 8,17 28 4,3 - -
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 30 20 0,98 20 2,08 - -
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 31 18 1,24 18 1 4 3,58
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 33 25 3,13 25 3,05 - -
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 40 29 2,71 29 3,87 - -
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Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 51 30 3,84 30 4,25 18 15,01
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 55 15 18,99 - - - -
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 57 21 1,51 21 3,02 - -
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 3 sondes Tous 86 33,23 86 22,78 47 194,32
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 3 sondes 14 17 35,81 17 17,3 17 188,04
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 3 sondes 23 20 13,32 20 5,87 - -
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 3 sondes 25 30 13,94 30 17,44 30 69,6
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 3 sondes 30 19 17,25 19 12,35 - -
Cardiologie Traitement des troubles complexes du rythme cardiaque Tous 149 33,67 149 28,92 40 190,27
Cardiologie Traitement des troubles complexes du rythme cardiaque 10 29 3,48 29 1,82 - -
Cardiologie Traitement des troubles complexes du rythme cardiaque 16 30 38,97 30 18,61 - -
Cardiologie Traitement des troubles complexes du rythme cardiaque 19 30 22,51 30 15,42 - -
Cardiologie Traitement des troubles complexes du rythme cardiaque 25 30 27,51 30 36,77 30 147,3
Cardiologie Traitement des troubles complexes du rythme cardiaque 30 30 4,79 30 18,13 10 23,89
Cardiologie Traitement des troubles conventionnels du rythme cardiaque Tous 180 16,03 180 15,83 60 69,7
Cardiologie Traitement des troubles conventionnels du rythme cardiaque 10 30 3,28 30 2,22 - -
Cardiologie Traitement des troubles conventionnels du rythme cardiaque 14 30 8,26 30 5,45 30 35,29
Cardiologie Traitement des troubles conventionnels du rythme cardiaque 19 30 11,91 30 7,08 - -
Cardiologie Traitement des troubles conventionnels du rythme cardiaque 25 30 8,94 30 12,71 30 44,25
Cardiologie Traitement des troubles conventionnels du rythme cardiaque 30 30 2,99 30 10,82 - -
Cardiologie Traitement des troubles conventionnels du rythme cardiaque 40 30 15,95 30 14,01 - -
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable Tous 473 0,31 446 0,27 105 1,18
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 2 13 0,27 11 0,13 - -
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 7 11 0,75 11 0,7 - -
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 11 30 0,06 30 0,03 - -
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 13 28 0,31 28 0,08 - -
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 14 30 0,25 30 0,23 18 0,68
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 17 17 0,2 17 0,33 - -
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 20 30 0,39 30 0,43 - -
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 21 18 0,38 18 0,33 - -
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 24 20 0,16 20 0,08 20 1,63
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 25 28 0,01 28 0,02 28 0,04
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 30 30 0,07 30 0,2 - -
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 31 23 0,06 23 0,05 9 0,08
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 32 30 0,07 30 0,04 30 0,91
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 40 27 0,1 27 0,08 - -
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 42 24 0,03 24 0,02 - -
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable a4 25 0,07 - - - -
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 46 30 0,14 30 0,18 - -
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Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 49 29 0,21 29 0,13 - -
Multi-spécialités Pose de dispositif veineux implantable 58 30 0,06 30 0,03 - -
Multi-spécialités Pose de PICCline Tous 91 1,16 91 0,78 - -
Multi-spécialités Pose de PICCline 12 15 0,2 15 0,24 - -
Multi-spécialités Pose de PICCline 17 24 0,57 24 0,26 - -
Multi-spécialités Pose de PICCline 18 23 1,61 23 0,75 - -
Multi-spécialités Pose de PICCline 45 29 0,29 29 0,3 - -
Neurochirurgie Arthrodése du rachis a ciel ouvert en neurochirurgie Tous 55 2,98 55 1,48 25 14,97
Neurochirurgie Arthrodése du rachis a ciel ouvert en neurochirurgie 1 27 1,71 27 0,73 12 5,9
Neurochirurgie Arthrodése du rachis a ciel ouvert en neurochirurgie 3 13 2,46 13 0,82 13 9,5
Neurochirurgie Arthrodése du rachis a ciel ouvert en neurochirurgie 12 15 0,9 15 0,72 - -
Neurochirurgie Hernie discale cervicale en neurochirurgie Tous 53 3,93 53 0,25 19 0,77
Neurochirurgie Hernie discale cervicale en neurochirurgie 1 15 0,07 15 0,25 5 0,3
Neurochirurgie Hernie discale cervicale en neurochirurgie 3 14 0,14 14 0,09 14 0,49
Neurochirurgie Hernie discale cervicale en neurochirurgie 17 24 4,1 24 0,2 - -
Neurochirurgie Hernie discale lombaire en neurochirurgie Tous 75 2,79 74 0,2 31 2,82
Neurochirurgie Hernie discale lombaire en neurochirurgie 1 30 0,59 30 0,2 16 1,84
Neurochirurgie Hernie discale lombaire en neurochirurgie 3 15 0,3 15 0,03 15 1,04
Neurochirurgie Hernie discale lombaire en neurochirurgie 17 30 2,79 29 0,07 - -
Orthopédie Arthrodése du rachis a ciel ouvert en orthopédie Tous 64 1,49 64 0,5 15 4,2
Orthopédie Arthrodése du rachis a ciel ouvert en orthopédie 18 19 0,85 19 0,17 - -
Orthopédie Arthrodése du rachis a ciel ouvert en orthopédie 22 15 0,67 15 0,2 15 1,5
Orthopédie Arthrodése du rachis a ciel ouvert en orthopédie 33 30 0,7 30 0,5 - -
Orthopédie Cyphoplastie percutanée Tous 44 5,46 44 1,13 15 11,6
Orthopédie Cyphoplastie percutanée 2 19 5,18 19 0,78 - -
Orthopédie Cyphoplastie percutanée 18 10 0,83 10 0,59 - -
Orthopédie Cyphoplastie percutanée 22 15 3,9 15 1 15 9,9
Orthopédie Col du fémur et hanche Tous 752 1,57 737 0,92 129 6,2
Orthopédie Col du fémur et hanche 1 30 0,86 30 0,72 11 5,79
Orthopédie Col du fémur et hanche 2 30 1,33 30 0,67 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 3 20 0,11 20 0,32 20 3,01
Orthopédie Col du fémur et hanche 4 23 1,99 23 1,05 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 7 27 5,56 27 2,2 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 8 21 0,3 21 0,07 21 3,14
Orthopédie Col du fémur et hanche 9 17 0,01 17 0,16 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 12 15 0,26 15 0,17 15 1,79
Orthopédie Col du fémur et hanche 13 20 3,71 20 0,18 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 14 30 0,16 30 0,06 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 15 17 1,03 17 0,43 9 3,57
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Orthopédie Col du fémur et hanche 16 20 0,44 20 0,38 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 17 24 0,36 24 0,5 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 18 30 0,31 30 0,53 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 19 30 0,52 30 0,48 13 0,9
Orthopédie Col du fémur et hanche 21 29 1,76 29 0,82 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 24 13 1,31 13 0,48 13 13,67
Orthopédie Col du fémur et hanche 25 30 2,13 30 1 7 3,04
Orthopédie Col du fémur et hanche 30 13 1,45 13 0,9 13 8,49
Orthopédie Col du fémur et hanche 31 12 0,6 12 0,65 7 3,76
Orthopédie Col du fémur et hanche 33 14 0,19 14 0,17 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 34 30 0,39 30 0,4 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 35 19 1,17 19 0,5 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 36 15 1,03 15 0,2 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 40 30 1,05 30 0,75 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 45 30 1,44 30 0,82 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 46 18 0,13 18 0,32 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche a7 16 0,36 16 0,45 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 52 30 2,74 30 1 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 53 18 0,33 18 0,37 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 54 30 0,23 30 0,45 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 55 15 0,6 8 0,22 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 56 15 0,74 7 0,4 - -
Orthopédie Col du fémur et hanche 58 21 0,31 21 0,18 - -
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe Tous 503 0,2 491 0,57 101 1,94
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 1 30 0,08 30 0,43 - -
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 2 30 0,16 30 0,22 - -
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 3 15 0,01 15 0,12 15 0,46
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 4 19 0,22 19 1,25 - -
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 12 15 0,06 15 0,14 15 0,46
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 13 20 0,25 20 0,04 - -
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 14 30 0,11 30 0,07 - -
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 16 15 0,02 15 0,18 - -
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 18 30 0,04 30 0,13 - -
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 23 14 0,06 14 0,57 11 0,34
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 24 30 0,27 30 0,45 30 2,83
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 25 30 0,2 30 0,41 13 0,39
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 30 29 0,07 29 0,2 17 0,48
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 34 12 0,02 12 0,1 - -

Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 45 30 0,22 30 0,56 - -
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Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 46 12 0,03 12 0,31 - -
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe a7 25 0,06 25 0,15 - -
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 52 22 0,15 20 0,5 - -
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 53 21 0,02 21 0,18 - -
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 54 30 0,02 30 0,26 - -
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 56 14 0,03 4 0,2 - -
Orthopédie Genou, cheville, pied et jambe 58 30 0,03 30 0,2 - -
Orthopédie Hallux valgus Tous 120 0,07 90 0,4 17 0,24
Orthopédie Hallux valgus 14 30 0,05 30 0,13 - -
Orthopédie Hallux valgus 25 30 0,06 30 0,4 17 0,09
Orthopédie Hallux valgus 36 30 0,03 30 0,2 - -
Orthopédie Hallux valgus 55 30 0,02 - - - -
Orthopédie Coude Tous 79 0,07 79 0,35 27 0,7
Orthopédie Coude 1 17 0,03 17 0,23 11 0,33
Orthopédie Coude 2 30 0,04 30 0,12 - -
Orthopédie Coude 3 16 0,01 16 0,15 16 0,4
Orthopédie Coude 54 16 0,02 16 0,29 - -
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule Tous 278 0,68 275 0,97 51 3,47
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule 1 30 0,21 30 0,58 15 1,45
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule 2 30 0,4 30 0,51 - -
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule 3 15 0,03 15 0,15 15 0,63
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule 4 15 0,66 15 1,65 - -
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule 16 12 0,2 12 0,67 - -
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule 18 27 0,2 27 0,4 - -
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule 24 14 0,46 14 0,57 14 4,68
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule 25 30 1,03 30 0,94 7 0,86
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule 33 15 0,04 15 0,3 - -
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule 45 30 0,43 30 1,42 - -
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule a7 10 0,29 10 0,67 - -
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule 52 28 0,1 25 0,33 - -
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule 58 22 0,2 22 0,31 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras Tous 565 0,08 519 0,42 114 0,56
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 1 30 0,02 30 0,28 11 0,08
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 2 30 0,04 30 0,1 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 4 17 0,09 17 0,74 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 12 15 0,03 15 0,14 15 0,24
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 13 15 0,05 15 0,18 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 14 13 0,15 13 0,3 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 16 18 0,01 18 0,11 - -
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Orthopédie Main, poignet et avant-bras 17 27 0,03 27 0,35 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 18 30 0,04 30 0,17 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 19 30 0,02 30 0,11 16 0,02
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 21 20 0,08 - - - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 23 11 0,03 11 0,6 8 0,19
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 24 30 0,05 30 0,16 30 0,56
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 25 30 0,1 30 0,37 12 0,2
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 30 30 1] 30 0,12 22 0,1
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 34 13 0,02 13 0,2 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 35 11 0,08 9 0,5 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 36 15 0,01 15 0,1 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 38 17 0,02 17 0,2 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 39 12 0,03 - - - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 45 29 0,21 29 1,02 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 46 12 0,02 12 0,3 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras a7 18 0,02 18 0,16 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 52 17 0,07 17 0,3 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 53 24 0,01 24 0,09 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 56 21 0,01 9 0,2 - -
Orthopédie Main, poignet et avant-bras 58 30 0,01 30 0,08 - -
Orthopédie Vertébroplastie percutanée Tous 76 3,61 76 1,08 24 9,62
Orthopédie Vertébroplastie percutanée 18 18 1,39 18 0,61 - -
Orthopédie Vertébroplastie percutanée 19 30 2,77 30 0,9 - -
Orthopédie Vertébroplastie percutanée 22 28 2 28 0,74 24 4,5
Urologie Lithotritie extracorporelle Tous 71 9,27 60 1,45 11 155,35
Urologie Lithotritie extracorporelle 1 30 9,5 30 1,07 - -
Urologie Lithotritie extracorporelle 18 30 0,92 30 0,92 - -
Urologie Lithotritie extracorporelle 31 11 0,06 - - 11 98,5
Urologie Pose de sonde J ou double J Tous 446 2,07 439 0,89 93 5,91
Urologie Pose de sonde J ou double J 2 30 0,58 30 0,14 - -
Urologie Pose de sonde J ou double J 4 30 1,04 30 0,83 20 2,79
Urologie Pose de sonde J ou double J 12 15 2,32 15 1,47 - -
Urologie Pose de sonde J ou double J 13 25 5,93 24 0,18 - -
Urologie Pose de sonde J ou double J 14 18 1,81 18 0,65 - -
Urologie Pose de sonde J ou double J 17 12 0,03 12 0,75 - -
Urologie Pose de sonde J ou double J 18 30 0,29 30 0,22 - -
Urologie Pose de sonde J ou double J 19 30 0,25 30 0,48 28 1,33
Urologie Pose de sonde J ou double J 20 29 0,73 25 0,3 1 15,96
Urologie Pose de sonde J ou double J 22 18 1,64 18 0,43 - -
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Urologie Pose de sonde J ou double J 23 30 1,47 28 0,85 1 7,3
Urologie Pose de sonde J ou double J 24 15 1,64 15 0,45 15 15,6
Urologie Pose de sonde J ou double J 25 30 0,67 30 0,3 28 2,19
Urologie Pose de sonde J ou double J 33 10 3,6 10 1,24 - -
Urologie Pose de sonde J ou double J 39 10 0,36 10 0,57 - -
Urologie Pose de sonde J ou double J 40 30 2,38 30 0,76 - -
Urologie Pose de sonde J ou double J 43 28 0,23 28 0,2 - -
Urologie Pose de sonde J ou double J 48 29 0,08 29 0,02 - -
Urologie Pose de sonde J ou double J 52 27 1,51 27 0,4 - -
Urologie Urétéroscopie Tous 424 2,06 424 0,78 116 4,09
Urologie Urétéroscopie 1 29 0,83 29 0,42 - -
Urologie Urétéroscopie 2 30 0,82 30 0,2 - -
Urologie Urétéroscopie 4 20 1,67 20 0,63 20 3,71
Urologie Urétéroscopie 13 26 11,33 26 0,73 - -
Urologie Urétéroscopie 14 22 1,73 22 0,63 - -
Urologie Urétéroscopie 16 26 1,16 26 0,38 - -
Urologie Urétéroscopie 17 20 2,12 20 0,58 - -
Urologie Urétéroscopie 18 30 0,36 30 0,25 - -
Urologie Urétéroscopie 19 30 0,24 30 0,49 30 1,36
Urologie Urétéroscopie 22 15 2,04 15 0,5 2 1,6
Urologie Urétéroscopie 24 13 0,36 13 0,12 13 3,43
Urologie Urétéroscopie 25 30 0,69 30 0,38 30 2,25
Urologie Urétéroscopie 31 30 0,84 30 0,23 21 3,38
Urologie Urétéroscopie 33 13 1,53 13 0,15 - -
Urologie Urétéroscopie 39 10 0,38 10 0,63 - -
Urologie Urétéroscopie 43 27 0,53 27 0,42 - -
Urologie Urétéroscopie 55 30 3,03 30 1,02 - -
Urologie Urétéroscopie 59 23 1,54 23 0,42 - -
Vasculaire Artériographie des membres inférieurs Tous 74 12,23 74 25,11 44 36,32
Vasculaire Artériographie des membres inférieurs 18 30 6,95 30 24,89 - -
Vasculaire Artériographie des membres inférieurs 25 30 6,04 30 12,57 30 20,65
Vasculaire Artériographie des membres inférieurs 37 14 2,79 14 2,9 14 9,34
Vasculaire Dilatation de I'artere fémorale avec pose de prothése Tous 244 10,64 244 16,62 144 38,27
Vasculaire Dilatation de I'artére fémorale avec pose de prothése 1 17 1,9 17 8,7 17 10,02
Vasculaire Dilatation de I'artere fémorale avec pose de prothése 5 16 3,1 16 10,63 16 10,22
Vasculaire Dilatation de I'artere fémorale avec pose de prothése 6 14 3,7 14 8,65 13 20,51
Vasculaire Dilatation de I'artere fémorale avec pose de prothése 13 15 5,9 15 5,92 - -
Vasculaire Dilatation de I'artere fémorale avec pose de prothése 17 30 4,13 30 10,16 - -
Vasculaire Dilatation de I'artere fémorale avec pose de prothese 18 25 17,8 25 20,2 - -
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Vasculaire Dilatation de I'artére fémorale avec pose de prothése 25 30 8,6 30 14,57 30 26,35
Vasculaire Dilatation de I'artére fémorale avec pose de prothése 31 13 3,84 13 6,72 13 16,02
Vasculaire Dilatation de I'artere fémorale avec pose de prothese 37 30 6,16 30 6,24 30 22,22
Vasculaire Dilatation de I'artere fémorale avec pose de prothese 49 29 3,17 29 9,39 - -
Vasculaire Dilatation de I'artere fémorale avec pose de prothese 50 25 8,67 25 11,05 25 33,2
Vasculaire Dilatation de I'artere fémorale exclusive Tous 98 6,46 98 11,1 62 21,17
Vasculaire Dilatation de I'artére fémorale exclusive 14 12 1,1 12 7 12 6,41
Vasculaire Dilatation de I'artére fémorale exclusive 17 23 3,05 23 7,47 - -
Vasculaire Dilatation de I'artere fémorale exclusive 18 13 8,29 13 7,98 - -
Vasculaire Dilatation de I'artére fémorale exclusive 25 30 4,64 30 9,68 30 17,2
Vasculaire Dilatation de I'artére fémorale exclusive 31 10 2,15 10 8,1 10 10,24
Vasculaire Dilatation de I'artére fémorale exclusive 37 10 3,35 10 4,93 10 16,07
Vasculaire Dilatation de I'artere iliaque avec pose de prothese Tous 247 21,68 247 13,3 128 80,28
Vasculaire Dilatation de I'artere iliaque avec pose de prothése 1 26 3,88 26 3,05 26 16,85
Vasculaire Dilatation de I'artére iliaque avec pose de prothése 5 10 22,43 10 15,96 9 49,87
Vasculaire Dilatation de I'artére iliaque avec pose de prothése 6 25 3,07 25 3,53 25 14,19
Vasculaire Dilatation de I'artére iliaque avec pose de prothése 13 15 24,56 15 4,34 - -
Vasculaire Dilatation de I'artére iliaque avec pose de prothése 16 10 20,35 10 8,31 - -
Vasculaire Dilatation de I'artere iliaque avec pose de prothése 17 30 13,37 30 7,88 - -
Vasculaire Dilatation de I'artere iliaque avec pose de prothése 18 21 19,24 21 13,27 - -
Vasculaire Dilatation de I'artere iliaque avec pose de prothése 25 18 19,17 18 17,21 18 53,4
Vasculaire Dilatation de I'artere iliaque avec pose de prothése 27 12 7,67 12 3,94 - -
Vasculaire Dilatation de I'artére iliaque avec pose de prothése 37 26 13,7 26 5,77 26 61,83
Vasculaire Dilatation de I'artére iliaque avec pose de prothése 49 30 12,72 30 5,53 - -
Vasculaire Dilatation de I'artére iliaque avec pose de prothése 50 24 17,13 24 17,03 24 79,5
Vasculaire Pose d’endoprothese de I'anévrisme de I'aorte abdominale Tous 159 77,58 159 30,58 72 282,88
Vasculaire Pose d’endoprothese de I'anévrisme de I'aorte abdominale 17 30 55,4 30 20,75 - -
Vasculaire Pose d’endoprothese de I'anévrisme de I'aorte abdominale 18 12 34,82 12 17,1 - -
Vasculaire Pose d’endoprothese de I'anévrisme de I'aorte abdominale 25 17 28,76 17 20,05 17 96,3
Vasculaire Pose d’endoprothese de I'anévrisme de I'aorte abdominale 29 17 85,35 17 24,92 - -
Vasculaire Pose d’endoprothése de I'anévrisme de I'aorte abdominale 33 16 40,7 16 20,83 16 166,98
Vasculaire Pose d’endoprothése de I'anévrisme de I'aorte abdominale 37 16 45,33 16 13,86 16 141,13
Vasculaire Pose d’endoprothése de I'anévrisme de I'aorte abdominale 49 28 30,53 28 14,27 - -
Vasculaire Pose d’endoprothése de I'anévrisme de I'aorte abdominale 50 23 45,95 23 27,82 23 236,6
Vasculaire Pontage vasculaire Tous 97 8,05 97 6,95 27 8,2
Vasculaire Pontage vasculaire 17 19 1,67 19 2,92 - -
Vasculaire Pontage vasculaire 18 15 1,95 15 2,97 - -
Vasculaire Pontage vasculaire 23 16 1,64 16 2,55 2 10,15

Vasculaire Pontage vasculaire 39 22 11,92 22 11,93 - -
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Vasculaire Pontage vasculaire 50 25 0,9 25 2,07 25 4,3
Viscéral-Digestif Cholécystectomie Tous 316 1,83 316 0,94 38 18,16
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 4 13 1,58 13 0,32 - -
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 7 30 3,92 30 1,45 - -
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 12 15 1 15 1,02 - -
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 13 21 0,49 21 0,2 - -
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 17 29 1,13 29 0,6 - -
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 18 30 0,18 30 0,09 - -
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 22 21 1,18 21 0,52 3 1,3
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 30 11 0,76 11 0,37 - -
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 31 15 0,23 15 0,08 8 1,38
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 38 27 1,3 27 0,37 27 13,77
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 40 24 0,81 24 0,34 - -
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 45 30 1,36 30 0,78 - -
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 54 30 0,66 30 0,58 - -
Viscéral-Digestif Cholécystectomie 57 20 0,26 20 0,64 - -
Viscéral-Digestif Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique Tous 280 11,47 263 6,43 42 34,28
Viscéral-Digestif Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 1 30 5,97 30 3,9 - -
Viscéral-Digestif Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 2 30 7,29 30 2,95 - -
Viscéral-Digestif Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 4 28 1,53 28 1,66 - -
Viscéral-Digestif Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 16 15 1,28 15 0,8 - -
Viscéral-Digestif Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 18 30 13,75 30 6,01 - -
Viscéral-Digestif Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 19 30 3,73 30 5,96 30 22,94
Viscéral-Digestif Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 22 30 6,13 30 4,34 12 15,5
Viscéral-Digestif Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 23 20 3,42 20 1,49 - -
Viscéral-Digestif Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 25 30 6,75 30 4,75 - -
Viscéral-Digestif Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 33 17 5,35 - - - -
Viscéral-Digestif Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 46 20 9,55 20 5,47 - -
Viscéral-Digestif Drainage des voies biliaires Tous 94 12,65 94 7,8 16 36,25
Viscéral-Digestif Drainage des voies biliaires 4 27 11,21 27 10,92 - -
Viscéral-Digestif Drainage des voies biliaires 14 16 8,36 16 3,7 16 26,23
Viscéral-Digestif Drainage des voies biliaires 23 30 1,88 30 0,83 - -
Viscéral-Digestif Drainage des voies biliaires 30 21 4,45 21 2,37 - -
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Annexe 11 : Valeurs dosimétriques obtenues selon les précisions des types de procédure

Tableau des résultats dosimétriques des données validées du recueil : nombre (Nb) de centres ayant contribué, nombre de procédures interventionnelles,
valeur de la médiane (écart interquartile : Q1-Q3) de la distribution pour les PDS (Gy.cm?), les temps de scopie (min) et les Kermas (mGy).

La premiere ligne en gras de chaque type de procédure donne les valeurs pour toutes les procédures confondues (avec ou sans précisions).

Les valeurs sont également détaillées selon les précisions inhérentes a la technique opératoire, complétées par le résultat de significativité (p-value) du test
statistique de Kruskal-wallis (pour un nombre de précisions supérieur a 2) ou Wilcoxon (pour un nombre de 2 précisions).

Nota bene : Ce tableau permet d’avoir accés aux résultats de I'ensemble des données collectées validées. Néanmoins, I’échantillon pour certaines précisions
étant trés faible, leurs indicateurs statistiques sont a prendre avec précaution.

PDS Temps de scopie Kerma
Spécialité et type de procédure Nb de Nb de PDS (Gy,,cm?) Nb de Nb de Tps (min) Nb de Nb de Kerma (mGy)
Précision centres procédures Médiane(Q1-Q3) centres procédures Médiane(Q1-Q3) centres procédures Médiane(Q1-Q3)
CARDIOLOGIE
Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive 8 194 1,72 (0,68-5,14) 8 194 2,43 (1,02-4,67) 4 100 8,49 (3,00-25,52)
Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes 17 430 3,41 (1,41-7,59) 16 415 3,08 (1,87-4,83) 5 112 15,45 (6,26-29,89)
p=0,0293 Abord céphalique 10 128 2,88 (1,37-5,53) 10 128 2,80 (1,88-4,75) 3 54 10,47 (5,81-26,39)
Abord sous-clavier/axillaire 15 234 4,10 (1,44-7,86) 15 234 3,40 (2,02-5,31) 4 53 21,80 (10,30-38,76)
Pose de pacemaker ou DAI 3 sondes 4 86 16,00 (9,14-33,23) 4 86 12,59 (6,62-22,78) 2 47 86,10 (46,75-194,32)
p=0,3261 Abord céphalique 3 18 13,32 (10,02-22,17) 3 18 8,60 (5,12-12,99) 1 2 61,05 (42,27-79,82)
Abord sous-clavier/axillaire 4 68 17,38 (9,03-36,22) 4 68 15,46 (8,25-27,52) 2 45 86,10 (48,20-200,60)
Traitement des troubles complexes du rythme cardiaque 5 149 16,06 (5,47-33,67) 5 149 16,75 (8,47-28,92) 2 40 92,70 (37,13-190,27)
p=0,0053 Ablation par cryothérapie +/- EEP 4 62 23,82 (12,49-35,63) 4 62 23,39 (14,20-31,64) 2 23 76,40 (26,76-156,10)
Ablation par radiofréquence +/- EEP 5 87 11,94 (3,69-30,49) 5 87 12,93 (3,39-26,17) 2 17 102,60 (54,10-253,41)
Traitement des troubles conventionnels du rythme
cardiaque 6 180 8,12 (3,28-16,03) 6 180 8,33 (4,20-15,83) 2 60 39,01 (16,34-69,70)
Ablation par radiofréquence 1 4 3,82 (2,41-7,50) 1 4 11,75 (6,20-16,71) 1 4 18,95 (11,75-36,62)
MULTI-SPECIALITES
Pose de dispositif veineux implantable 22 494 0,11 (0,05-0,32) 21 467 0,10 (0,03-0,30) 5 105 0,56 (0,13-1,18)
Pose de PICCline 9 103 0,35 (0,16-1,07) 9 103 0,37 (0,17-0,74) 2 2 2,79 (1,59-4,00)
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NEUROCHIRURGIE

Arthrodése du rachis a ciel ouvert en neurochirurgie 4 61 1,35 (0,60-2,92) 4 61 0,72 (0,32-1,30) 3 30 8,16 (3,65-14,16)
p=0,2323 1étage 3 23 1,36 (0,32-3,00) 3 23 0,57 (0,37-1,22) 3 15 7,01 (1,01-9,59)
2 étages 3 15 1,60 (0,65-3,04) 3 15 0,47 (0,22-0,88) 3 9 10,52 (4,90-14,97)
3 étages et plus 2 8 2,80 (1,76-7,25) 2 8 1,39 (0,70-2,71) 2 6 8,61 (5,71-17,57)
Hernie discale cervicale en neurochirurgie 3 53 0,43 (0,09-3,93) 3 53 0,20 (0,12-0,25) 2 19 0,42 (0,24-0,77)
Hernie discale lombaire en neurochirurgie 4 80 0,99 (0,37-2,70) 4 79 0,10 (0,05-0,20) 3 34 1,52 (0,91-2,83)
Implantation de neurostimulateur médullaire 2 8 0,62 (0,32-2,37) 2 8 0,32 (0,12-0,90) 1 2 2,15 (2,09-2,21)
Laminectomie 1 14 0,29 (0,17-0,53) 1 14 0,07 (0,05-0,15) - - -
Ostéosynthese du rachis a ciel ouvert 3 37 1,58 (0,62-3,43) 3 37 0,55 (0,18-0,97) 3 12 4,21 (2,56-11,23)
p=0,4586 1étage 2 8 1,66 (0,89-3,80) 2 8 0,51 (0,17-1,05) 1 2 5,54 (4,93-6,15)
2 étages 2 13 1,10 (0,46-2,07) 2 13 0,50 (0,18-0,62) 2 4 1,94 (0,60-4,14)
3 étages et plus 2 16 2,58 (0,66-4,14) 2 16 0,88 (0,23-1,45) 2 6 14,00 (3,45-26,15)
Ostéosynthese percutanée du rachis 1 24 3,88 (1,76-9,88) 1 24 1,30 (0,97-2,25) 1 3 9,91 (8,49-11,50)
p=0,0002 1 étage 1 12 1,71 (0,99-2,61) 1 12 1,00 (0,69-1,20) 1 3 9,91 (8,49-11,50)
2 étages 1 7 8,58 (7,75-10,28) 1 7 2,23 (1,82-2,51) - -
3 étagesetplus 1 5 15,01 (12,77-22,84) 1 5 2,72 (1,95-4,15) - - -
Thermocoagulation 2 40 0,88 (0,50-1,82) 1 30 0,47 (0,37-0,62) 1 7 4,45 (3,17-5,64)
ORTHOPEDIE
Arthrodése du rachis a ciel ouvert en orthopédie 3 64 0,78 (0,34-1,49) 3 64 0,23 (0,10-0,50) 1 15 1,50 (0,40-4,20)
p=0,9553 1 étage 1 11 0,95 (0,63-1,04) 1 11 0,15 (0,13-0,20) - - -
2 étages 2 10 0,65 (0,53-1,10) 2 10 0,20 (0,15-0,25) 1 5 2,10 (0,80-2,60)
3 étagesetplus 2 13 0,67 (0,14-2,43) 2 13 0,23 (0,10-0,33) 1 10 1,30 (0,35-4,70)
Col du fémur et hanche 34 752 0,60 (0,25-1,57) 34 737 0,48 (0,23-0,92) 10 129 3,34 (1,93-6,20)
p=6,3e-10 Clou gamma (PFNA) 26 426 0,67 (0,26-1,66) 26 426 0,52 (0,31-0,92) 9 74 4,21 (2,23-8,85)
DHS 8 76 0,55 (0,35-3,70) 8 76 0,60 (0,30-1,80) 2 3 0,50 (0,26-4,16)
Enclouage centro-médullaire 1 15 1,03 (0,74-1,30) 1 15 0,20 (0,10-0,20) - - -
Pose de prothese 9 53 0,20 (0,12-0,34) 8 52 0,07 (0,05-0,10) 3 23 3,14 (2,25-4,05)
Vissage 20 84 0,61 (0,21-1,70) 20 84 0,52 (0,26-1,00) 6 25 2,31 (1,36-4,21)
Coude 10 93 0,04 (0,01-0,08) 10 93 0,18 (0,10-0,39) 2 27 0,34 (0,18-0,70)
p=0,7302 Haubanage 3 5 0,05 (0,02-0,08) 3 5 0,15 (0,12-0,15) - - -
Plaque 3 4 0,27 (0,02-0,55) 3 4 1,41 (0,26-2,66) - - -
Cyphoplastie percutanée 4 50 3,20 (1,05-5,07) 4 50 0,82 (0,50-1,08) 1 15 9,90 (7,15-11,60)
p=0,5333 1étage 1 4 2,23 (1,64-2,75) 1 4 0,79 (0,52-0,94) - - -
2 étages 1 2 1,31 (0,83-1,80) 1 2 0,24 (0,15-0,34) - - -
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Epaule, humérus et clavicule 17 294 0,21 (0,06-0,66) 17 290 0,55 (0,22-0,96) 5 54 1,31 (0,41-3,21)
p=0,0934 Enclouage centro-médullaire 12 126 0,27 (0,10-0,72) 12 126 0,70 (0,33-1,06) 4 20 1,41 (0,68-2,66)
Plaque 12 80 0,24 (0,06-0,89) 12 78 0,55 (0,24-1,33) 4 23 1,67 (0,43-8,52)
Pose de prothese 1 4 0,05 (0,03-0,08) 1 4 0,27 (0,21-0,37) - - -
Genou, cheville, pied et jambe 26 526 0,07 (0,02-0,20) 26 514 0,23 (0,10-0,57) 8 107 0,59 (0,34-1,84)
p=2,6e-10 Broches métalliques 1 10 0,02 (0,01-0,03) 1 10 0,10 (0,06-0,16) - - -
Enclouage centro-médullaire 16 64 0,21 (0,09-0,71) 16 64 0,62 (0,37-1,12) 4 22 4,51 (2,18-9,18)
Fixateur externe 8 12 0,22 (0,03-0,34) 8 12 0,15 (0,09-0,30) 2 2 2,09 (1,57-2,60)
Haubanage 6 42 0,19 (0,09-0,32) 6 42 0,51 (0,16-0,90) 2 5 0,62 (0,55-0,68)
Plaque 19 163 0,07 (0,03-0,20) 19 163 0,23 (0,10-0,47) 7 41 0,73 (0,39-1,59)
Pose de prothése 5 41 0,10 (0,07-0,16) 5 41 0,08 (0,05-0,15) 3 8 0,65 (0,38-0,97)
Vissage 16 81 0,05 (0,01-0,14) 16 79 0,16 (0,08-0,50) 6 22 0,34 (0,29-0,47)
Hallux valgus 8 137 0,03 (0,02-0,06) 7 106 0,20 (0,10-0,45) 2 18 0,09 (0,02-0,25)
p=0,2871 Broches métalliques 1 30 0,03 (0,02-0,04) 1 30 0,20 (0,20-0,30) - - -
Vissage 2 36 0,05 (0,01-0,14) 2 36 0,40 (0,20-0,57) 1 17 0,09 (0,02-0,23)
Hernie discale cervicale en orthopédie 1 25 0,46 (0,16-0,82) 1 25 0,13 (0,08-0,20) - - -
+ pose de cage 1 7 0,66 (0,43-0,78) 1 7 0,23 (0,19-0,24) - - -
Main, poignet et avant-bras 30 579 0,03 (0,01-0,08) 28 533 0,20 (0,10-0,42) 9 124 0,22 (0,08-0,55)
p=0,0001 Broches métalliques 2 31 0,01 (0,01-0,03) 2 31 0,10 (0,05-0,19) - -
Enclouage centro-médullaire 12 63 0,03 (0,01-0,11) 12 62 0,24 (0,10-0,50) 2 2 0,36 (0,18-0,54)
Plaque 23 200 0,04 (0,01-0,10) 22 182 0,28 (0,10-0,50) 9 50 0,13 (0,08-0,54)
Plaque + ECM 2 22 0,12 (0,04-0,22) 2 22 0,42 (0,22-1,31) - - -
Vissage 16 137 0,03 (0,01-0,06) 15 134 0,17 (0,10-0,36) 7 53 0,31 (0,08-0,55)
Vertébroplastie percutanée 3 76 2,00 (1,33-3,61) 3 76 0,78 (0,53-1,08) 1 24 4,50 (3,00-9,62)
p=0,0027 1 étage 3 60 1,75(1,17-3,03) 3 60 0,76 (0,53-0,98) 1 14 3,15 (1,60-3,97)
2 étages 3 9 2,42 (2,00-2,83) 3 9 0,77 (0,38-1,00) 1 4 5,65 (5,07-6,08)
3 étagesetplus 1 7 4,94 (3,82-6,10) 1 7 1,45 (1,28-1,71) 1 6 11,85 (9,62-14,22)

Lithotritie extracorporelle 4 80 2,95 (0,66-9,81) 3 69 0,95 (0,63-1,48) 2 17 48,90 (3,12-128,24)
Néphrostomie 3 24 1,35 (0,58-3,84) 3 24 1,01 (0,44-1,38) 2 11 3,68 (1,56-7,39)
Pose de sonde J ou double J 23 465 0,75 (0,26-2,08) 23 458 0,36 (0,17-0,83) 7 94 2,40 (1,21-5,90)
p=0,8620 Changement de sonde 14 123 0,73 (0,32-1,78) 14 119 0,42 (0,23-0,91) 5 34 1,79 (1,15-3,13)
Pose initiale 12 171 0,79 (0,25-2,06) 12 169 0,43 (0,25-0,97) 4 57 3,28 (1,18-7,60)
Urétéro-Pyélographie-Rétrograde 1 4 0,78 (0,47-1,09) 1 4 0,39 (0,31-0,45) 1 2 3,61 (2,86-4,37)
Urétéroscopie 19 431 0,96 (0,37-2,09) 19 431 0,42 (0,20-0,80) 6 116 2,30 (1,24-4,09)
+sondel) 12 222 0,79 (0,33-1,54) 12 222 0,42 (0,25-0,71) 4 88 2,23 (1,29-4,02)
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VASCULAIRE

Artériographie des membres inférieurs 6 88 5,53 (2,61-12,37) 6 88 13,02 (4,72-24,71) 5 53 16,10 (8,60-36,40)
Artériographie des membres supérieurs 1 5 0,58 (0,41-2,18) 1 5 3,22 (3,22-7,70) 1 4 1,35 (1,20-2,45)
Dilatation de I’artére fémorale exclusive 11 122 3,07 (1,94-7,54) 11 122 7,89 (4,65-10,86) 6 69 11,95 (6,70-21,90)
Dilatation de I’artere iliaque exclusive 8 43 9,65 (4,83-16,79) 8 43 5,53 (2,19-9,07) 5 19 29,10 (14,27-44,05)
Dilatation de I’artére fémorale avec pose de prothése 15 268 5,74 (2,39-10,86) 15 268 9,65 (5,38-16,96) 9 150 21,30 (9,70-39,58)
p=0,0001 1 stent 12 154 4,58 (2,13-8,90) 12 154 8,89 (4,82-14,71) 7 97 18,98 (8,41-34,10)
2 stents 12 60 6,75 (2,90-19,05) 12 60 13,07 (6,49-21,71) 7 33 20,51 (10,75-67,90)
3 stents et + 10 32 9,17 (5,99-14,89) 10 32 16,84 (9,65-23,70) 6 17 36,99 (31,28-51,22)
Dilatation de I'artére iliaque avec pose de prothése 17 281 12,03 (4,80-21,61) 17 281 6,15 (3,38-13,13) 10 147 35,10 (16,85-81,55)
p=0,0117 1 stent 13 123 8,83 (4,40-17,35) 13 123 5,60 (2,88-12,43) 8 60 28,24 (14,00-69,28)
2stents 13 76 13,55 (4,78-24,25) 13 76 7,10 (4,00-17,49) 8 50 45,14 (23,62-103,44)
3 stents et + 12 41 15,84 (7,60-31,51) 12 41 8,32 (5,75-20,92) 8 27 48,40 (29,74-81,88)
Pontage vasculaire 8 119 1,83 (0,87-6,20) 8 119 2,92 (1,23-5,92) 5 48 4,45 (2,56-7,80)
Pose d’endoprothése de I’anévrisme de I'aorte abdominale 13 183 45,31 (26,13-83,67) 13 183 20,05 (13,78-32,22) 7 83 143,11 (97,51-303,78)
p=0,6533 Prothése bifurquée bi-iliaque 9 118 39,27 (25,52-66,20) 9 118 19,30 (13,67-30,43) 5 53 134,40 (97,31-257,57)
Prothése uni-iliaque 5 23 40,21 (19,42-66,06) 5 23 18,62 (12,76-35,06) 3 11 187,10 (108,11-444,56)
Pose d’endoprothése de I’anévrisme de I'aorte thoracique 4 27 33,70 (18,62-49,71) 4 27 11,52 (7,12-19,87) 3 21 95,63 (54,23-148,34)
Pose d’endoprothése fenétrée 2 49 74,78 (50,81-133,31) 2 49 50,28 (36,15-64,37) 2 49 517,00 (359,31-697,30)
p=0,8039 1 fenétre 1 7 137,20 (72,00-178,28) 1 7 60,23 (56,60-80,96) 1 7 573,11 (461,97-965,00)
2 fenétres 1 4 133,63 (102,28-167,38) 1 4 50,25 (34,08-67,12) 1 4 581,26 (511,19-627,35)
3 fenétres et plus 1 8 167,44 (110,93-191,03) 1 8 62,54 (51,35-81,56) 1 8 816,27 (467,99-990,75)

VISCERAL_DIGESTIF

Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 11 280 5,32 (2,29-11,47) 10 263 3,57 (1,68-6,43) 2 42 18,20 (13,47-34,28)
p=0,4116 Sphinctérotomie + Extraction de calcul 8 37 3,73 (1,48-8,95) 8 37 3,00 (1,50-5,80) 2 11 17,74 (12,77-32,34)
Sphinctérotomie + pose d'une endoprothése 8 81 5,11 (2,84-9,78) 8 81 4,17 (2,00-7,18) 2 15 16,90 (13,55-43,00)
Cholécystectomie 17 332 0,80 (0,38-1,80) 17 332 0,49 (0,21-0,93) 3 38 8,28 (2,73-18,16)
Dilatation cesophagienne ou colique 3 41 2,22 (1,03-3,72) 3 41 1,05 (0,72-1,72) - - -
Drainage des voies biliaires 4 94 6,29 (2,12-12,65) 4 94 3,39 (0,98-7,80) 1 16 26,23 (17,70-36,25)
p=0,7182 Avec pose de prothese 3 41 6,72 (2,18-17,65) 3 41 3,63 (0,77-10,37) - -
Sans pose de prothese 3 30 5,87 (3,56-10,76) 3 30 4,31 (1,92-10,19) - - -
Ponction-biopsie hépatique par voie transjugulaire 2 30 13,07 (5,02-24,48) 2 30 8,17 (4,98-12,79) - - -
Pose de prothése cesophagienne 3 30 1,93 (1,33-3,71) 3 30 1,99 (1,28-3,18) - - -
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Annexe 12 : Autres facteurs d’'impact du PDS

1. Impact de I’age de I'’équipement sur le PDS

Le tableau ci-dessous présente le résultat du test de corrélation entre le PDS et I'année de

construction de I'arceau mobile. Une corrélation négative significative a été mise en évidence

uniquement pour les hernies discales cervicales et lombaires en neurochirurgie et pour le coude en

orthopédie.

Spécialité Type de procédure

Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive 0,2632 0,0002

Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 2 sondes -0,0447 0,3551

Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 3 sondes 0,1681 10,1218

Traitement des troubles complexes du rythme cardiaque 0,2323 0,0044

Traitement des troubles conventionnels du rythme cardiaque  0,1214 0,1044

Multi- Pose de dispositif veineux implantable -0,0071 0,8748

spécialités Pose de PICCline 0,1347 0,1749

Arthrodése du rachis a ciel ouvert en neurochirurgie -0,0975 0,4548

Neurochirurgie Hernie discale cervicale en neurochirurgie -0,4325 0,0012

Hernie discale lombaire en neurochirurgie -0,4199 0,0001

Arthrodése du rachis a ciel ouvert en orthopédie 0,1282 10,3128

Col du fémur et hanche 0,081 0,0264

Coude -0,4227 <0,0001

Cyphoplastie percutanée -0,1096 0,4488

Orthopédie Epaule, humérus et clavicule -0,1616 0,0055

Genou, cheville, pied et jambe 0,0401 0,3586

Hallux valgus 0,0031 0,9711

Main, poignet et avant-bras 0,0459 0,2698

Vertébroplastie percutanée -0,1818 0,1160

Lithotritie extracorporelle 0,0085 0,9401

Urologie Pose de sonde J ou double 0,0149 0,7482

Urétéroscopie 0,1634 0,0007

Artériographie des membres inférieurs 0,0569 0,5982

Dilatation de I'artére fémorale exclusive 0,1055 0,2475

Vasculaire Dilatation de I'artere fémorale avec pose de prothese -0,048 0,4232

Dilatation de I'artere iliaque avec pose de prothese -0,0086 0,8891

Pontage vasculaire 0,1993 0,0298

Pose d’endoprothese de I'anévrisme de I'aorte abdominale -0,2556  0,0005

Viscéral- Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 0,1394 0,0197

. . Cholécystectomie -0,062 0,2599
Digestif - - —

Drainage des voies biliaires -0,2582 10,0119

Résultat du test de corrélation de Spearman entre le PDS total et I'année de fabrication des arceaux mobiles.

En grisé, le type de procédure dont le coefficient du test de Spearman montre une corrélation (Rho > 0,4) et

dont la p-value est significative (< 0,05).

2. Impact du type de capteur sur le PDS

Le tableau ci-dessous présente les résultats du test de comparaison statistique montrant

I'impact du type de capteur sur le PDS. Les résultats sont présentés pour 11 procédures sur 31. En

effet, ont été supprimées du tableau les types de capteur dont le nombre de centres est inférieur a 3
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et les types de procédures sans comparaison possible (un seul type de capteur ou pas suffisamment

de données).

Amplificateur de brillance Capteur plan

Spécialité  Type de procédure

Nb N Q3 PDS Nb Q3 PDS
centres (Gy.cm?)  centres (Gy.cm?)

Exploration électrophysiologique

. . . 4 106 2,73 4 88 9,30 0,0278
diagnostique exclusive
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 15 366 7,49 3 64 8,06 0,8920
2 sondes
Traitement des troubles 3 79 2090 3 70 4438  <0,0001
complexes du rythme cardiaque
Multi- ?ose de dispositif veineux 16 379 0,36 4 94 0,19 0,0226
"~ . implantable
spécialités -
Pose de PICCline 3 23 0,77 3 68 1,19 0,2480
.. Genou, cheville, pied et jambe 21 460 0,19 3 43 0,30 0,0106
Orthopédie
Main, poignet et avant-bras 25 487 0,08 6 78 0,13 0,4795
Urologie Urétéroscopie 17 379 2,06 3 45 1,97 0,4571
Dilatation de | arter‘e fémorale 3 61 701 3 183 13,00 <0,0001
. avec pose de prothese
Vasculaire Dilatation de 'artere il
ilatation de \ar ére iliaque avec 6 94 21,05 7 153 22,53 0,4637
pose de prothese
Viscéral- oy lécystectomie 13 274 1,88 3 4 171 0,3640
Digestif

Comparaison des distributions des PDS (Gy.cm?) des procédures réalisées avec un capteur plan ou un
amplificateur de brillance. En grisés, les types de procédure dont la différence est significative (p-value < 0,05.
Par soucis de comparaison avec les NR, les valeurs de Q3 sont représentées dans le tableau.

Selon le type de capteur utilisé, une différence significative de la distribution des PDS a été
observée pour 45,5 % des types de procédure (5 sur 11), représentées sur la figure ci-dessous. Pour la
majorité de ces types de procédure (4 sur les 5), les Q3 des PDS délivrés lors des procédures avec un
capteur plan sont supérieurs a ceux délivrés avec un amplificateur de brillance. Ce résultat inattendu,
pourrait s’expliquer par la forme du capteur qui peut entrainer des tailles de champ plus importantes
pour les capteurs plans. De plus, les arceaux équipés d’un capteur plan permettent d’atteindre des
débits de doses plus élevés que les amplificateurs de brillance et disposent souvent de modes
d’acquisition plus avancés pour une meilleure qualité d’image. Par conséquent, |'utilisation non
optimisée de ces arceaux peut conduire a des expositions plus élevées. Toutefois, ils trouvent leur
utilité dans les interventions chirurgicales complexes qui nécessitent une haute performance et
I'acquisition d'images de haute résolution. Il semble ainsi important de dispenser une formation
adéquate aux opérateurs utilisant ces équipements et de les sensibiliser sur les niveaux d’exposition
associés aux modes d’acquisition disponibles sur les arceaux équipés de capteurs plans (ciné,
soustraction, etc..).
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Amplificateur de brillance
n=379

16 centre(s)

Capteur plan
n=94
4 centre(s)
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n
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Dilatation de I'artére fémorale avec pose de prothése

Wilcoxon, p = 6.7e-05
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Amplificateur de brillance
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Capteur plan
n=183
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Comparaison entre les distributions des PDS des procédures réalisées avec amplificateur de brillance et capteur

plan pour différents types de procédure : (a) EEP Exclusive ; (b) Troubles du rythme complexe ; (c) Pose de

dispositif veineux implantable ; (d) Membres inférieurs genou cheville pied jambe ; (e) Dilatation de I'artere
fémorale avec prothese
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3. Impactde la taille du champ sur le PDS

Le tableau ci-dessous présente le résultat du test de corrélation entre le PDS et la taille du
champ le plus utilisé. Les valeurs médianes, minimales et maximales de la taille du champ le plus utilisé
sont également présentées. La corrélation entre le PDS et la taille de champ n’est pas significative a
I'exception des hernies discales lombaires en neurochirurgie ou cette corrélation est faible (r=0,4) et
son interprétation n’est pas évidente du fait de la faible puissance statistique (n=3). Par ailleurs, nous
constatons que les plus petits champs sont utilisés en orthopédie et les plus grands champs sont
employés en chirurgie vasculaire.

Champ le plus utilisé (cm)

Spécialité Type de procédure — : Rho
Médiane Min Max
Exploration électrophysiologique diagnostique exclusive 23 20 30 0,2187 0,0022
Pose de pacemaker ou DAl 1 ou 2 sondes 23 19 33 -0,0518 0,2957
Cardiologie Pose de pacemaker ou DAI 3 sondes 23 20 33 0,1458 0,1805
Traitement des troubles complexes du rythme cardiaque 20 20 33  -0,0151 10,8548
Traitement des troubles conventionnels du rythme cardiaque 23 20 33 0,1447 0,0526
Multi- Pose de dispositif veineux implantable 23 13 33 -0,0516 0,2784
spécialités Pose de PICCline 23 23 28 0,2170 0,0755
Arthrodése du rachis a ciel ouvert en neurochirurgie 23 21 31 0,0543 0,6940
Neurochirurgie Hernie discale cervicale en neurochirurgie 23 21 31 -0,3107 10,0236
Hernie discale lombaire en neurochirurgie 23 21 31 -0,4077 0,0003
Arthrodése du rachis a ciel ouvert en orthopédie 23 23 30 -0,0544 0,7224
Col du fémur et hanche 22 17 31 -0,1178 0,0020
Coude 21 20 31 -0,2705 0,0159
Cyphoplastie percutanée 21 21 30 -0,3049 0,0795
Orthopédie Epaule, humérus et clavicule 21 20 31 -0,0974 0,1407
Genou, cheville, pied et jambe 21,5 17 33 -0,0438 0,3742
Hallux valgus 21,5 21 31 -0,1543 0,0925
Main, poignet et avant-bras 21 13 31 0,2755 <0,0001
Vertébroplastie percutanée 23 23 30 -0,1937 10,1451
Lithotritie extracorporelle 21 21 22 -0,3366 0,0044
Urologie Pose de sonde J ou double J 22 17 31 0,1044 0,0275
Urétéroscopie 23 15 31 0,0351 0,4876
Artériographie des membres inférieurs 30 21 30 0,3626 0,0156
Dilatation de I'artére fémorale exclusive 27 21 30 0,2607 0,0160
Vasculaire Dilatation de I'artere fémorale avec pose de prothese 30 22 33 0,0620 0,3610
Dilatation de I'artére iliaque avec pose de prothése 30 20 33  -0,0309 10,6438
Pontage vasculaire 29 25 33 -0,2412 0,0291
Pose d’endoprothese de I'anévrisme de I'aorte abdominale 28 21 33 0,2313 0,0048
Viscéral- Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique 23 17 30 0,1768 0,0066
Digestif Cholécystectomie 23 18 31 -0,2496 <0,0001
Drainage des voies biliaires 27 15 33 -0,0298 0,7755

Valeurs du champ le plus utilisé (cm) (médiane, minimum et maximum) et résultat du test de corrélation de
Spearman entre le Q3 du PDS total et la taille du champ le plus utilisé. En grisé, le type de procédure dont le
coefficient du test de Spearman montre une corrélation (Rho > 0,4) et dont la p-value est significative (< 0,05).

93



Rapport SFPM n°40 : Niveaux de référence pour les pratiques interventionnelles radioguidées a
I’aide d’arceaux mobiles de blocs opératoires

4. Impact du mode de scopie sur le PDS

Le tableau ci-dessous présente les résultats de la comparaison statistique des distributions des
PDS entre les modes de scopie pulsée et continue. Notons qu'il est difficile d'interpréter |'utilisation du
mode de scopie mixte qui consiste en |'alternance des modes de scopie continue et pulsée. En effet, la
part de chacun des modes peut étre tres variable et inégale d'une procédure a I'autre.

Par soucis de comparaison avec les NR, les valeurs de Q3 du PDS sont représentées dans le
tableau. Les valeurs du Q3 du temps de scopie sont également indiquées.

Mode de scopie

Continue Pulsée
Spécialité Types de procédure 1 Q3 Q3 ; Q3 Q3
cer,:ltres PDS Tps cer’\nltres N PDS Tps
(Gy.cm?) (min) (Gy.cm?) (min)
. . Pose de pacemaker ou DAI 1 ou 10 184 11,01 4,58 8 193 4,74 4,77 <0,0001
Cardiologie
2 sondes
Pose de dispositif veineux 8 128 0,30 0,17 11 227 0,37 0,31 0,8543
Multi- implantable
spécialités Pose de PICCline 3 30 1,15 0,98 3 57 1,18 0,75 10,5116
Col du fémur et hanche 20 347 1,63 0,82 18 273 1,86 1,02 0,0957
Epaule, humérus et clavicule 9 162 0,83 0,99 6 90 0,43 1,10 0,0023

. Genou, cheville, pieds et jambes 12 241 0,26 0,62 12 154 0,20 0,54 0,0008
Orthopédie

Hallux valgus 3 64 0,07 0,29 3 56 0,05 0,40 10,1144
Main, poignet et avant-bras 17 296 0,11 0,49 14 183 0,06 0,42 <0,0001
Pose de sonde J ou double J 13 234 1,84 0,73 9 153 1,53 0,77 0,5736
Urologi
rologie Urétéroscopie 14 267 2,10 077 8 145 1,70 085 0,0050
Cholangio-Pancréatographie 9 168 11,87 5,79 7 111 10,72 7,88 10,4975
Rétrograde Endoscopique
. . .. Cholécystectomie 7 126 1,68 0,71 8 118 2,41 1,20 0,2863
Viscéral-digestif
Drainage des voies biliaires 3 55 18,21 11,54 3 31 9,15 3,97 0,0020

Comparaison des distributions du PDS (test de Wilcoxon) entre les deux modes de scopie continue et pulsée.
Les valeurs significatives (p-value < 0,05) sont grisées. Par soucis de comparaison avec les NR, les valeurs de Q3
du PDS sont représentées dans le tableau.

Une différence significative a été observée entre les distributions des PDS des modes de scopie
pulsée et continue pour 46,2 % des types de procédure (6/13). Pour ces procédures avec un écart
significatif, la valeur Q3 du PDS en scopie continue est systématiquement supérieure a celle de la
scopie pulsée pour des temps de scopie équivalents a I'exception des drainages des voies biliaires ou
le temps de scopie est également plus élevé en scopie continue.

Cela confirme une nouvelle fois la nécessité de renforcer la sensibilisation sur I'utilisation du
mode de scopie pulsée.
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5. Impact de la présence du MERM sur le PDS

Le tableau ci-dessous présente les résultats de la comparaison statistique des distributions des
PDS en absence et en présence continue des MERM au bloc opératoire. L'analyse des données relatives
a la présence partielle des MERM n'a pas été réalisée car elle inclut différents types de présence.

Présence du MERM au bloc

Absence Continue
Spécialité Type de procédure p-value
Nb N Q3 PDS Nb Q3 PDS
centres (Gy.cm?) centres (Gy.cm?)
Col du fémur et hanche 13 269 2,01 6 128 1,08 0,0005
, .. Epaule, humérus et clavicule 4 79 0,48 3 42 0,54 0,8939
Orthopédie : - -
Genou, cheville, pied et jambe 9 214 0,22 5 82 0,10 <0,0001
Main, poignet et avant-bras 12 239 0,09 5 89 0,04 0,0038
Urologie Urétéroscopie 10 216 3,36 3 76 1,90 0,0726
Viscéral- - lacystectomie 6 151 2,59 3 55 175 0,5295
Digestif

Comparaison des distributions du PDS (test de Wilcoxon) entre la présence continue et |I'absence des MERM au
bloc opératoire. Les valeurs significatives (p-value < 0,05) sont grisées. Par soucis de comparaison avec les NR,
les valeurs de Q3 du PDS sont représentées dans le tableau.

Une différence significative a été observée pour 66,7 % des types de procédure (4 sur 6)
concernant les spécialités d'orthopédie et d'urologie. Pour ces types de procédures, la valeur Q3 du
PDS en I'absence de MERM est systématiquement supérieure a celle en présence continue des MERM.
En effet, le MERM peut jouer un réle important au niveau de I'optimisation de la dose d'exposition
(bon positionnement de I'arceau, choix du protocole adapté au patient a I'acte et choix du mode de
scopie, collimation pendant I'acte, réduction de la cadence d'image, etc.).
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