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Retour d'expérience sur les cas d'exposition accidentelle
d'un enfant a naitre — applications radiologiques — 2020-
2025

Introduction

Il existe une obligation de déclaration auprés de CAFCN des expositions accidentelles
d'un enfant a naitre. Celles-ci désignent les expositions qui surviennent dans le cadre
d’un examen ou traitement médical dont bénéficie la mére, alors que l'équipe médicale
n’est pas au courant de sa grossesse. Cette obligation de déclaration ne s'applique que
lorsgue cette exposition dépasse la limite de 1 mSv pour l'enfant a natitre.

La déclaration des expositions accidentelles ou non intentionnelles n'a pas pour but de
sanctionner des personnes ou des établissements, mais doit étre considérée dans une
optique de prévention et de retour d'expérience.

Déclarations

Durant la période 2020-2025, 99 expositions accidentelles d’un enfant a naitre ont été
signalées a UAFCN dans le cadre d’applications de rayons X. Les déclarations
concernent des incidents issus de la radiologie générale (radiologie conventionnelle et
CT) et de la radiologie interventionnelle.

Dans deux cas, il s’agissait d’une dose au foetus de moins de 1 mSv ; trois autres étaient
des déclarations volontaires d’expositions non accidentelles d’'une femme enceinte
dont la grossesse était connue. Ces cing déclarations n’ont pas été incluses dans la
présente analyse.

Dans le domaine de la radiologie interventionnelle, un seul incident impliquant une
patiente enceinte a été déclaré depuis 2020. UAFCN mene des campagnes de
sensibilisation et des campagnes d’inspection afin de maintenir Uattention sur la
problématique des expositions accidentelles.
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Une exposition accidentelle d’'un enfant a naitre peut avoir lieu a n’importe quel
moment durant toute la durée de la grossesse. Cependant, la plupart des incidents
déclarés ont eu lieu entre 6 et 12 semaines de grossesse, voire a des stades plus
avancés.

La grande majorité des déclarations concernent donc une grossesse suffisamment
avancée pour pouvoir étre détectée par un test de grossesse ou par une attention
suffisante au cycle menstruel.

Stade de la grossesse au moment de
l'exposition accidentelle
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Pour les déclarations d’incidents ou l’age de la future mere était connu, la plupart des
expositions accidentelles se sont produites dans les groupes d’age de 21 a 30 ans et de
31a40ans.

Nombre de
Age de lamere patientes

123220 4
21a30 18
31340 19
41350 7
Inconnu 51

Total 99

Le calcul de la dose a l'enfant a naitre est un élément obligatoire de la déclaration et
doit étre effectué par un expert agréé en radiophysique médicale. Dans la majorité des
incidents déclarés, une estimation de la dose a l'utérus de la mére a été utilisée pour
estimer la dose a l'enfant a naitre. Certains programmes de calcul de dose prennent
davantage d'éléments en considération, selon le stade de la grossesse. Dans cing cas,
une dose supérieure a 30 mSv a été déclarée.
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Estimation de la doe a l'utérus
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Estimation de la dose
Enseignements

L’analyse des incidents signalés a fait ressortir plusieurs points d’attention.

1. Entretien avec la patiente
Observations :

Dans huit cas, la patiente n’a pas été interrogée avant le début de ’examen. Dans deux
autres signalements, seule une interrogation écrite a eu lieu, sans explication orale
complémentaire.

Dans la plupart des incidents signalés, la patiente a été effectivement interrogée. Il
ressort toutefois de deux déclarations que la patiente a néanmoins effectué un test de
grossesse apres U'examen. Lors de l'analyse de Uincident, il est important d’examiner
attentivement la formulation de la question. Y avait-il le moindre doute ? Que se passe-
t-ilen cas de doute ?

Dans de nombreux hépitaux, des affiches et des brochures sont disponibles pour
sensibiliser les patientes.

Conseil :

Informations pour la patiente lors de la fixation du rendez-vous

Lors de la confirmation ou du rappel d’un rendez-vous, une brochure d’information peut
étre remise en complément pour sensibiliser la patiente, éventuellement accompagnée
d’un lien vers une page web plus compléte. Il est préférable que le premier entretien a
ce sujet avec la patiente se fasse oralement lors de la prise de rendez-vous. Cet
entretien ne doit pas remplacer 'anamnese au moment de l'examen. Il convient de
garder a l'esprit que la communication avec la patiente ne doit pas étre pergue comme
menacante. Il est préférable d’éviter une formulation telle que « votre examen ne pourra
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alors pas avoir lieu». Un ton plus neutre est préférable : «S’il y a une possibilité que
vous soyez enceinte, vous devriez d'abord contacter votre médecin». Ce type de
phrase permet d’aborder le sujet avec les patientes lors de la prise de rendez-vous sans
les mettre sous pression, au risque qu’elles fournissent des informations
éventuellement erronées dans U'espoir que 'examen puisse tout de méme avoir lieu s’il
s’avere réellement nécessaire.

En outre, 'hopital peut également jouer un role au niveau de la sensibilisation des
meédecins traitants en les encourageant a aborder le sujet avec la patiente dés la
consultation ol un examen radiologique lui est prescrit.

Interrogation et formulation des questions lors de ’'enregistrement pour 'examen

Les questions relatives a une grossesse (éventuelle) doivent toujours se faire
activement et oralement, indépendamment de lutilisation de questionnaires écrits
dans le service de radiologie ou les services connexes, ou de la présence de matériel de
sensibilisation dans les salles d’attente ou les vestiaires/cabines. Les soignants ne
doivent pas supposer que la patiente mentionnera spontanément une grossesse
existante ou possible.

Une approche graduelle peut étre appliquée, adaptée au type d’examen que la patiente
va subir. Pour les examens avec une faible dose pour l'utérus (bien en dessous de 1
mSv), une question simple peut étre posée.

Il est également important d'expliquer clairement le contexte de la question relative a
une grossesse. Le fait d’expliquer a l'avance la raison d’'une question permet, d’'une
part, d’éviter toute retenue ou tout malentendu de la part de la patiente et, d’autre part,
de contribuer a instaurer un climat de confiance et a rassurer la patiente. Voici un
exemple de question a poser : « Nous posons cette question a toutes les femmes, dans
un souci de protection du bébé au cas ou vous seriez enceinte. »

Pour exclure une grossesse avec une certitude suffisante, il est crucial de poser les
bonnes questions dans un environnement ou la patiente se sent en sécurité et en
confiance pour répondre honnétement sur sa (possible) grossesse. Comme déja
mentionné dans le précédent retour d’expériences, il convient d’éviter de poser des
questions suggestives ou orientées.

Les déclarations montrent qu’ily a un besoin accru de sensibilisation sur ce theme tant
chez les praticiens que chez les personnes habilitées. Il est essentiel d’interpréter
correctement les réponses et de réagir adéquatement aux ambiguités. Que se passe-t-
il en cas de réponses vagues ou contradictoires ? Les questions sont-elles alors
répétées ou précisées ? Quelles sont les démarches entreprises en cas de doute ?
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https://fanc.fgov.be/nl/system/files?file=2020-04-02-rex2019-fr.pdf

Il est fortement recommandé de consigner clairement ce processus d’interrogation
dans un protocole spécifique dédié aux examens d’imagerie des femmes en age de
procréer.

2. Prejugés

Observations :

Des incidents surviennent encore fréguemment dans des situations ou un certain biais
joue un role. La patiente ou le personnel part du principe que la patiente ne peut pas
étre enceinte en raison de : médication spécifique (8 signalements), antécédents de
parcours de fertilité (1), opération récente (3), accouchement récent (3),
(péri)ménopause (6), constitution corporelle et 4ge de la patiente (1).

Conseils :
Examens ou traitements récents

Méme lors d’examens (de suivi) faisant partie d’'un parcours médical (oncologie,
polytraumatisme, postopératoire, aprés radiothérapie...), il reste pertinent d’évaluer la
possibilité d’'une grossesse. Dans ces cas, il ne faut pas présumer que le statut de
grossesse est resté inchangé depuis un examen antérieur.

Accouchement récent/allaitement

Les patientes supposent parfois a tort qu’elles ne peuvent pas tomber enceintes dans
les premiéres semaines apres l'accouchement ou pendant l'allaitement. Cet aspect
doit étre abordé explicitement lors de linterrogation, afin que la patiente soit
correctement et complétement informée de Uéventualité d’une grossesse (non
planifiée), y compris pendant la période d’allaitement.

Age de la patiente

La période de reproduction varie d’'une femme a U'autre. Les procédures doivent définir
une tranche d’age au cours de laquelle les femmes sont systématiquement interrogées.
Chaque situation doit par ailleurs étre évaluée individuellement en fonction des
circonstances spécifiques de la patiente.

Chez les femmes en périménopause, les menstruations peuvent étre irrégulieres, mais
une grossesse reste possible. Des directives claires concernant la prise en charge, en
cas de doute, ainsi qu’une sensibilisation des soignants concernés a cette
problématique, restent indispensables.

5

FANC Sk AFCI

NUCLEAIRE CONTROLE CONTROLE NUCLEAIRE



Chez les patientes plus jeunes (< 18 ans), il n’est pas toujours évident de vérifier le
statut de grossesse. La communication peut étre adaptée a l'dge. Une premiere
question possible est de demander si la patiente a déja ses regles. En cas de réponse
affirmative, une explication adaptée a l’age permettra de déterminer si U'examen peut
avoir lieu ou si un préléevement hCG est éventuellement nécessaire.

3. Langue et culture

Observation :
Dans huitincidents signalés, une barriére linguistique a compliqué la communication
entre le soignant et la patiente.

Conseils :

Langue

Lorsque lU'on n’est pas certain que la patiente comprend entierement les questions et
les explications, et gu’aucun interpréte n’est disponible, il peut étre indiqué d’utiliser un
outil de traduction pour transmettre les informations essentielles. Cela vaut pour
toutes les instructions importantes. L'utilisation de supports visuels, tels que des
pictogrammes, peut constituer une aide précieuse dans ce type de situation pour
faciliter la communication avec la patiente.

Prise en compte de la sensibilité culturelle

Dans certaines cultures, il peut étre moins naturel de parler ouvertement de la
grossesse ou de la santé sexuelle, par exemple lors d’un entretien avec des
professionnels de la santé de sexe masculin ou en présence de membres de la famille.
Il convient d’en tenir compte en faisant intervenir, dans la mesure du possible, des
collegues de sexe féminin et en menant ce type de conversation dans un lieu calme et
isolé. Expliquez toujours brievement pourguoi vous posez cette question (dans un souci
de protéger un (éventuel) enfant a naitre et soulignez qu'il s'agit d'une question posée a
toutes les femmes en age de procréer.

4. Prélevement sanguin

Observation:
Dans 13 déclarations, les résultats sanguins, bien qu’ils aient été prélevés ou
disponibles, n’ont pas été vérifiés avant le début de ’examen.

Conseils:
En cas de doute sur la grossesse d'une patiente, un prélevement sanguin peut étre
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envisagé. Il s’agit d’'une bonne pratique, a condition que les résultats soient
effectivement consultés avant le début de 'examen. Lorsque la patiente apporte elle-
méme des résultats sanguins, par exemple ceux du médecin généraliste, il est
important de vérifier l'identité de la patiente ainsi que la date du prélevement. Une
communication interne claire au sein du service, ainsi qu’entre les services impliqués,
est essentielle afin d’éviter gu’un examen ne soit réalisé avant que les résultats ne
soient connus.

5. Dose

Observation:

Dans cing cas, une dose supérieure a 30 mSv a été rapportée. Dans trois cas, il
s’agissait d’un examen CT multiphasique, et dans les deux autres cas de plusieurs
examens distincts.

Conseils:

Une estimation correcte de la dose constitue un outil important pour le praticien lors de
’évaluation de Uincident, de 'appréciation des risques pour la patiente et 'enfant a
naitre, ainsi que pour la communication avec la patiente au sujet de Uincident.

Les risques pour U'enfant a naitre dépendent du stade de la grossesse. Une valeur de
100 mSv comme dose a l'enfant a naitre est souvent utilisée comme seuil pour les
effets déterministes. Il est important que la dose soit estimée avec précision, en tenant
compte de facteurs tels que :

o le protocole utilisé et les paramétres de scan;

e le nombre de phases de 'examen et la région anatomique scannée a chacune
des phases (est-ce toujours la méme ?). Ces éléments doivent toujours étre pris
en compte dans le calcul de la dose totale absorbée par l'utérus et par Uenfant a
naitre ;

e le stade de la grossesse de la patiente ;
e le poids corporel de la patiente.

Lorsque la dose est plus élevée que prévu, il est important de vérifier avec l'expert agréé
en radiophysique médicale la cause de cette valeur. Dans la plupart des cas, l'impact
sur 'évaluation des risques pour l'enfant a naitre est nul, mais cette analyse peut étre
utile dans le cadre de l'optimisation globale des examens et de l'amélioration continue
globale.
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6. Procédure

Les procédures relatives a l'interrogation d’une grossesse potentielle et a 'imagerie des
femmes enceintes sont essentielles, mais il est tout aussi important que Uexploitant
s’assure que ces procédures sont connues du personnel et effectivement appliquées.
Pour garantir cela, le personnel doit étre régulierement sensibilisé a ce sujet.

Analyse des incidents :

Chaque incident doit étre analysé en profondeur. Une analyse des causes profondes
(Root Cause Analysis — RCA), c’est-a-dire ’'examen des causes et des circonstances a
Uorigine de lincident, est essentielle ('annexe 1 peut servir d’outil pour faciliter
'analyse des incidents.) Une analyse correcte peut révéler d’éventuels problemes
structurels et permettre ainsi de proposer des améliorations de la méthode de travail
actuelle.

Conclusion

Pour conclure, nous vous renvoyons vers notre site web pour davantage d'informations
relatives a une grossesse dans le cadre des pratiques radiologiques médicales :

Pour les professionnels de la santé :

Exposition médicale de patientes enceintes | AFCN - Agence fédérale de Controle
nucléaire

Pour les femmes enceintes :
Evitez les rayons pendant la grossesse | AFCN - Agence fédérale de Contrdle nucléaire

Autres exemples de matériel de sensibilisation disponible en plusieurs langues :

o Medray : Buy Medray Multilingual Pregnancy Poster A2 Online :: Dublin, Ireland
o Posters and leaflets about radiation protection | IAEA
Contact

medicalexposures@fanc.fgov.be
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https://afcn.fgov.be/fr/professionnels/professions-medicales/applications-radiologiques/exposition-medicale-de-patientes
https://afcn.fgov.be/fr/professionnels/professions-medicales/applications-radiologiques/exposition-medicale-de-patientes
https://afcn.fgov.be/fr/grossesse
https://www.medray.ie/healthcare/x-ray-accessories/x-ray-warning-signs/posters/medray-multilingual-pregnancy-poster-a2/8276/
https://www.iaea.org/resources/rpop/resources/posters-and-leaflets#1
mailto:medicalexposures@fanc.fgov.be

Annexe1 : Analyse des incidents d’enfant a naitre

Introduction

L'imagerie médicale est une discipline importante au sein des soins de santé. Ily a un
afflux a la fois de patients ambulatoires et hospitalisés, et la journée peut devenir
soudainement chargée en raison de divers facteurs tels que le manque de personnel, la
panne d’appareil, un grand nombre de demandes urgentes... Cet environnement
complexe doit étre pris en compte lors de Uanalyse d’un incident. En pratique, les
causes des incidents sont souvent abordées de maniere trop simpliste, car on cherche
généralement un facteur unique.

L'objectif de ce document est de soutenir analyse d’une exposition accidentelle ou
involontaire dans ’hopital. Ce document ne constitue pas une recommandation, mais
sert plutét d’outil d’aide et peut étre utilisé en complément.

Root Cause Analysis

Chaque incident doit faire l'objet d'une analyse approfondie. Une bonne analyse des
causes premieres (RCA - root cause analysis), c'est-a-dire l'analyse des causes et des
circonstances, est tres importante. Une bonne analyse peut révéler d'éventuels
problemes structurels et déboucher ainsi sur des propositions d'amélioration des
méthodes de travail actuelles.

Par exemple, une conclusion du style « la patiente ne savait pas qu'elle était enceinte »
ne suffit pas comme analyse de l'incident. Dans le cas ou une patiente ne sait pas
qu'elle est enceinte, lui poser les bonnes questions est, dans de nombreux cas,
suffisant pour confirmer sa grossesse ou du moins éveiller, dans son chef, un doute a
ce sujet.

Une analyse commence par une description précise de Uincident et une enquéte plus
poussée sur les causes possibles. Au cours de cette analyse, il convient de tenir
compte a chaque étape des facteurs susceptibles d’avoir contribué a lUincident en
question.

Description de l'incident

Tout d'abord, une description précise de lincident est nécessaire. Les questions
suivantes peuventy contribuer :
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- Que s'est-il passé, ou, quand ? Quelles sont les personnes et les services
concernés ?

- Quelles questions ont été posées a la patiente et quelles ont été ses réponses ?

- Quelestl'age de la patiente ?

- Quelle était l'indication clinique ?

- Quelle est la procédure en vigueur ?

- Déroulement de lincident : il est éventuellement possible d'établir une
chronologie des événements en indiquant qui a fait quoi.

Identification des causes possibles

Analysez ce qui a précédé l'incident et les éléments qui ont (éventuellement) conduit a
lincident:
Les facteurs a prendre en compte dans 'analyse d'un incident sont les suivants :

1. Lefacteur humain

v La patiente (4ge, antécédents médicaux, langue, personnalité et facteurs
sociaux...)

v' Personnel du service au sein duquel Uexposition a eu lieu (répartition des
tdches, connaissance des procédures, formations compléetes,
compétence...)

v Personnel d'un autre service

v' Médecins référents

2. Léquipe

v' Communication orale

v' Communication écrite

v Structure de 'équipe (cohérente, leadership)

v" Personnel suffisant et mix de compétences

3. La méthode (procédure)
v' Y a-t-il des procédures en place ?
La procédure a-t-elle été respectée ?
La procédure est-elle connue ?
Les procédures sont-elles suffisamment claires ?
La procédure est-elle suffisamment détaillée ?

AN NN

Formation insuffisante
v" Formation a Uintégration du personnel
4. Le matériel
v Disponibilité du matériel de sensibilisation
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v" Dossier médical électronique (DME)
v" Checklist
5. L’environnement (contexte de travail)
v Salle d'attente
v Vestiaire/cabine
v' Salle d’examen
v' Charge de travail et passages de relais
v' Charge administrative
6. Lagestion (organisation/culture)
v' Culture de sireté
v" Formation suffisante
v" Procédures
7. Lacommunication/information
v" Quelles questions ont été posées précisément ?
v' Les questions et explications, ont-elles été simplement adressées a la
patiente ?
v' Les informations importantes ont-elles été mises en évidence ?
v' La patiente a-t-elle eu la possibilité de poser des questions ?
v' A-t-on vérifié qu'elle avait tout compris ?

Formulez, pour chaque facteur pertinent les lacunes identifiées (procédures,
techniques, éducation/formation, etc.). Ces informations permettront d'acquérir de
nouvelles connaissances.

Proposition d'amélioration

Une synthése ou une conclusion des lacunes identifiées peut constituer une
proposition d'amélioration.

Il est important de la communiquer a l'ensemble de l'équipe (radiologues, praticiens,
réceptionnistes, etc.).

L'essentiel est de tirer les legons de l'incident.

Implication des parties prenantes

Les incidents et presqu’incidents doivent également étre enregistrés dans le systeme
de notification et d'apprentissage de 'hopital. Il peut étre utile de soumettre un incident
ou une série d'incidents au service Qualité en vue d'obtenir un retour d'information sur
l'analyse. Impliquer différentes parties prenantes dans l'ensemble du processus peut
apporter de nouvelles idées et de nouvelles perspectives.
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Les résultats et les conclusions des incidents peuvent également étre partagés avec les
médecins référents, dans le cadre des efforts continus de sensibilisation.
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