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ThThèèmes de la prmes de la préésentation en msentation en méédecine nucldecine nuclééaireaire

Législation en vigueur 

Formation en radioprotection, qualification technique et expertise 

Niveaux de références diagnostiques en médecine nucléaire

Problématique de la thérapie au Iode-131

Assurance de qualité, caméra, activimètres

Assurance de qualité, produits radiopharmaceutiques

Futurs projets
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Législation fédérale
Art. 24 du 24.11.57

L’état définie les conditions pour la protection
contre le danger des rayonnements ionisants

Loi sur la radioprotection
Art. 9,utilisation optimale est exigée

Toutes les mesures doivent être entreprises selon la connaissance de la science et de la 
technique

Ordonnance sur la radioprotection
Art. 6

La radioprotection doit être optimisée, toutes les variantes possibles doivent être analysées et 
confrontées les unes par rapport aux autres

Ordonnance sur les sources 
radioactives non scellées

Art. 3, 31 et 37
Mesures pour la protection des patients 

du personnel et les tiers
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LLéégislation en vigueur en mgislation en vigueur en méédecine nucldecine nuclééaireaire

RS 814.501
Ordonnance sur la radioprotection

RS 814.554
Ordonnance sur l’utilisation des sources radioactives non scellées

RS 814.501.43
Ordonnance sur la dosimétrie individuelle

RS 814.501.261
Ordonnance sur les formations et les activités autorisées en matière de radioprotection

RS 814.557
Ordonnance sur les déchets radioactifs soumis à l’obligation de livraison
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LLéégislation: produits gislation: produits radiopharmaceutiquesradiopharmaceutiques, , éétudes cliniquestudes cliniques

RS 812.21
Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux

RS 812.212.1
Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments 

RS 812.214.2 
Ordonnance sur les essais cliniques de produits thérapeutiques
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Directive de lDirective de l‘‘OFSP dans le domaine des substances radioactivesOFSP dans le domaine des substances radioactives
L-03-04
Tâches et devoirs de l’expert dans l’utilisation des rayonnements ionisants

L-06-01
Dosimétrie lors de l’utilisation de sources radioactives non scellées

L-07-01
Calcul de l'épaisseur du blindage pour les locaux avec PET

L-07-02
Signalisation des secteurs de travail

L-07-03
Blindage de chambres de patients en thérapie I-131

L-07-04
Valeurs directrice pour les débits de dose ambiante

L-08-01
Niveaux de référence diagnostiques (NRD) en médecine nucléaire

L-09-02
Contrôle d´état et révision des activimètres

L-09-04
QAP Gamma-caméra
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Formation en radioprotectionFormation en radioprotection

Qualification technique (Art. 10 ORaP)

Les qualifications techniques en radioprotection sont requises pour toutes les personnes 
qui utilisent des rayonnements ionisants. Les personnes qui appliquent des rayonnements 
ionisants à des fins médicales (art. 11 à 15 ORaP) ou qui assument des tâches de 
radioprotection à l’égard de tiers (art. 16 ORaP) doivent obtenir ces qualifications dans le 
cadre d’une formation reconnue par l’OFSP.

La formation doit garantir que ces personnes:

Connaissance des règles de base de la radioprotection;
Technique de travail appropriée;
Connaissance des prescriptions en matière de radioprotection se rapportant à leur activité;
Connaissance des risques que peut impliquer un comportement inapproprié;
Connaissance des dangers pour la santé qu’implique leur travail avec des rayonnements ionisants.
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Formation en radioprotectionFormation en radioprotection

Expert en radioprotection (Art. 18 ORaP)

Les personnes qui, au sein d’une entreprise, sont chargées par le détenteur de 
l’autorisation de répondre de l’observation des prescriptions en matière de radioprotection, 
conformément à l’article 16 de la loi sur la radioprotection et à l’article 18 de l’ordonnance 
sur la radioprotection, doivent non seulement justifier de qualifications techniques, mais 
aussi avoir la qualité d’experts. 

La personne ayant qualité d’expert doit justifier d’une connaissance approfondie de la 
législation sur la radioprotection et des tâches de radioprotection spécifiques au domaine 
d’activité concerné.

Tâche de l‘expert en radioprotection
Dosimétrie des personnes
Programme d‘assurance de qualité des appareils
Annonce aux autorités de surveillance
Responsabilité vis à vis du personnel
Etc.
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Formation en mFormation en méédecine nucldecine nuclééaireaire

Médecins

Art. 13 Diagnostic et thérapie à l’aide de sources radioactives non scellées
1 Sont considérés comme preuve qu’une personne possède les qualifications techniques requises pour 
l’utilisation de sources radioactives non scellées:
a. le diplôme fédéral de médecin;
b. le titre fédéral de formation postgrade correspondant;
c. une formation pratique appropriée acquise dans un hôpital, et
d. une formation en radioprotection sur l’application médicale de radionucléides reconnue par l’OFSP.

Point a: formation en tant que médecin 
Point b: formation en tant que médecin nucléaire
Point c: dans la formation postgrade pour obtention du titre médecine nucléaire
Point d: cours reconnu par OFSP: cours donnée sous la forme de trois modules

Modul I : formation théorique physique des rayonnements, mesure
Modul II: législation, dosimétrie, contamination, radioprotection opérationnelle
Modul III: radiochimie, radiopharmacies, contrôle de qualité des produits radiopharmaceutiques. 

Avec ces formations et titre la personne a également le titre expert en radioprotection.
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Formation en mFormation en méédecine nucldecine nuclééaireaire

Techniciens en Radiologie Médicale (TRM)

La formation touche les trois domaines suivants: 
radiologie diagnostique
radio-oncologie
médecine nucléaire.

Après validation de leur formation, les TRM ont le droit d’utiliser de manière autonome des 
installations à rayons X à des fins de diagnostic médical sur prescription d’un médecin 
possédant les qualifications techniques. Ils sont également autorisés à utiliser des 
installations à rayons X à usage thérapeutique, des accélérateurs de particules et
des unités d’irradiation à usage médical sous la direction et la responsabilité d’un médecin 
ayant qualité d’expert ou d’un physicien médical. 

En médecine nucléaire, les TRM ne peuvent travailler avec des sources radioactives
non scellées dans le secteur de travail de type B/C que sous la responsabilité d’un 
expert. Le titre d’expert s’obtient en suivant un cours de deux semaines (cours 
d’expert en radioprotection B/C). 
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Formation en mFormation en méédecine nucldecine nuclééaireaire

Physiciens médicaux

Révision Ordonnance sur la radioprotection
Accepté le 24 octobre 2007 pour le conseil fédéral
Entrée en vigueur pour 01.01.2008

Art. 74, al. 7

Pour les applications en médecine nucléaire et en radiologie interventionnelle par radioscopie ainsi que 
pour la tomodensitométrie, le titulaire de l'autorisation doit faire appel périodiquement à un physicien 
médical selon l'al. 4. 

Les éléments importants pour la sécurité et ceux qui déterminent la dose doivent être contrôlés au 
moins une fois par année ainsi qu’après chaque modification apportée à l’un des éléments pouvant 
influencer le débit de dose. Le contrôle des éléments déterminant la dose doit se faire sous la 
surveillance d’un physicien médical au bénéfice d’une formation en radiophysique médicale reconnue 
par la Société suisse de radiobiologie et de physique médicale ou d’une formation équivalente.



Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Protection des consommateurs

Division Radioprotection

ARRAD présentation
Lausanne 26.10.2007 / Nicolas Stritt

Page 12

Formation en mFormation en méédecine nucldecine nuclééaire:  PET / CTaire:  PET / CT

Cas particulier du PET / CT:

Application RX et application de sources non scellées (F-18)

Médecin
Obligation d’avoir la présence d’une personne avec le titre de radiologue et le titre de 
médecin nucléaire ou un team de deux personnes avec les titres appropriés.

Technicien en radiologie médical
Pour le TRM il doit avoir en plus du diplôme de TRM le titre d’expert en radioprotection 
B/C
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Formation en mFormation en méédecine nucldecine nuclééaire:  PET / CTaire:  PET / CT
Cas particulier du PET / CT: 

Recommandations de la société européenne de radiologie: 
whitepaper on multimodality imaging

Recommandation de la CPR
PET/CT prise de position de la sous-commission médicale (19.09.2007)
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Optimisation des doses aux patients, rOptimisation des doses aux patients, réévision vision ORaPORaP (01.01.2008(01.01.2008))
Art. 37a Niveaux de référence diagnostique
1 L’OFSP publie des recommandations concernant la dose de rayonnement lors des examens 
diagnostiques formulées sous la forme de niveaux de référence diagnostiques. Ce faisant, il prend en 
compte des données obtenues lors de recensements nationaux ainsi que des recommandations 
internationales.

2 La personne qualifiée au sens de l’art. 11 doit consigner les valeurs des doses ou d'activité
correspondant aux examens à doses intensives dans le dossier du patient et les comparer 
régulièrement au niveau de référence correspondant. Un dépassement des niveaux de référence doit 
être justifié.

3 A la demande de l’OFSP, les données suivantes, concernant des applications radiologiques à doses 
intensives à des fins diagnostiques, seront consignées dans un protocole, durant un mois, et mises à sa 
disposition:

a. moment et type d’examen;
b. valeurs de dose ou valeurs d'activité;
c. spécifications de l’installation; 
d. sexe et âge des patients.
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Niveau de rNiveau de rééfféérences diagnostiques en mrences diagnostiques en méédecine nucldecine nuclééaireaire
Directive OFSP, L-08-01: Niveaux de référence diagnostiques (NRD) en médecine nucléaire
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Niveau de rNiveau de rééfféérences diagnostiques en mrences diagnostiques en méédecine nucldecine nuclééaireaire
Niveau de référence en fonction du poids pour les enfants:
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ProblProbléématique de la thmatique de la théérapie au Ioderapie au Iode--131131
Chambre de patient

Calcul du blindage selon directive OFSP L 07-03 / L 07-04

Zone contrôlée ou la contamination de la chambre et du mobilier important

Mesure de protection à prendre 

Dosimétrie du personnel 

Problématique de la libéralisation des chambres une fois le patient sortie 

Contrôle des débits de dose et de contamination du mobilier, sols, lavabos, toilettes, etc., 

Nettoyage, etc.

Sortie du patient si débit de dose à 1m du patient < 5 microSv / h

Mesure de contrôle (pied-main, etc)
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ApplicationApplication au Iodeau Iode--131131
Ambulatoire
Selon Article 34 de l’ordonnance sur les sources non scellées, jusqu’à 200 MBq d’Iode 131 peuvent être 
appliqués aux personnes en traitement ambulatoire.

Applications ambulatoires jusqu’à 400 MBq possibles pour des circonstances particulière liées au 
patient sous traitement, avec l’assentiment de l’OFSP, pour autant qu’il peut être exclu que:

Personne dispensant des soins à titre non professionnel reçoive une dose > 5mSv / an
D’autre personne une dose > 1 mSv / an

Demande de notification doit contenir les points suivants:
Preuve que les membres de la famille et les tiers ne sont pas mis en danger
Directives écrite concernant le comportement à adopter par le patient après la thérapie
Lieu de séjour du patient après sa sortie
Date et activité de l’application
Raisons sociales ou médicales de la sortie du patient

Applications répétées de faibles activités (jusqu’à 200 MBq) ne se justifient pas ni sur le plan de la 
radioprotection ni sur le plan médical et sont interdites.

Sortie anticipée
Après 48 heures, une sortie anticipé peut avoir lieu avec assentiment de l’OFSP si:
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DDééchetschets et et eauxeaux ususééeses
Déchets des patients:
Contaminations des plateaux et restes d’aliments peuvent être importantes
Contamination des habits, des linges de toilettes, des draps de lits etc.
Solution adéquate à trouver pour tous ces aspects

Systèmes des eaux usées
Débit de dose aux alentours des cuves de rétentions importants
Débit de dose aux alentours des conduites (valeurs limites à respectées)
Rejets des eaux usées après contrôle ou calcul
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Assurance de qualitAssurance de qualitéé des camdes camééras, ras, activimactivimèètrestres
Afin de s’assurer que les appareils fonctionnent 
correctement et que, les doses aux patients restent 
identiques et optimales les appareils utilisées en médecine 
nucléaire doivent suivre des contrôles d’assurance de 
qualités :

Test de réception
Contrôles de stabilité
Révision, contrôle d’état

Ces contrôles concernent les appareils suivants:
Activimètres (directives OFSP L-09-01, L-09-02)
Gamma caméra (directive OFSP L-09-04)
En cours d’élaboration une adaptatin de la directive        
L-09-04 afin d’inclure assurance de qualité des 
installations PET / CT

Collaboration avec les firmes, elles doivent appliquer ces  
standards. 
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Assurance de qualitAssurance de qualitéé des produits des produits radiopharmaceutiquesradiopharmaceutiques

Article 31a de la révision ORaP: 

1 La préparation et la synthèse de produits radiopharmaceutiques finaux s’effectuent selon la directive 
cGRPP de mars 2007 de l’EANM.

2 La préparation et la synthèse de produits radiopharmaceutiques présentant un risque élevé sont 
effectuées sous la direction d’un responsable technique qui remplit les exigences professionnelles 
au sens de l’art. 5, al. 4, let. d, de l’ordonnance du 17 octobre 2001 sur l’autorisation dans le domaine 
des médicaments ou qui a achevé une formation équivalente. Les produits radiopharmaceutiques
provenant de kits de marquage autorisés en Suisse peuvent être préparés sous la direction d’une 
personne qui ne remplit pas elle-même ces exigences mais qui a été formée et est surveillée par un 
responsable technique habilité.

Guidelines on current Good Radiopharmacy Practice in the Production of Radiopharmaceuticals, 
version 2 de mars 2007.
European Association of Nuclear Medicine

Les directives de l’EANM auxquelles se réfère la présente ordonnance peuvent être commandées 
auprès de l’Office fédéral de la santé publique, division Radioprotection, 3003 Berne ou téléchargées 
depuis l’adresse Internet www.eanm.org. 
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Assurance de qualitAssurance de qualitéé des produits des produits radiopharmaceutiquesradiopharmaceutiques
Directives des bonnes pratiques et des contrôles de qualités sont 
maintenant définies.

Partie A:  for kit-based Radiopharmaceuticals in Nuclear Medicine
Partie B:  for Positron Emission Tomography (PET) and other Locally
Prepared Radiopharmaceuticals

Besoin d’un radiopharmaceutes avec certificat EANM pour la 
préparation de Kits présentant un risque élevé. (4 ans pour la mise en 
place):

Trousses de marquage pour application thérapeutique
Radiopharmaceutiques pour PET
Radiopharmaceutiques produits «sur place»

Exception:
Kits pour le diagnostiques
Kits pour la thérapie qui sont homologués en Suisse, sous la 
supervision d’une personne compétente possible (Exemple Zevalin).
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Futurs projets, thFuturs projets, thèèmes retenus pour 2008mes retenus pour 2008

Doses aux extrémités, évaluation en cours, port correcte du dosimètre bague et autres 
optimisations possibles pour réduire les doses aux extrémités

Mesure de tri avec l’entrée en vigueur de la révision de l’ordonnance sur la dosimétrie, 
nouveau nuclide, nouvelle mesure, etc.

Niveau de référence diagnostique pour les installations PET / CT

Problématique du transport des sources radioactives en médecine nucléaire
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