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Radiothérapie externe

Messieurs,

Dans le cadre des attributions de PAutorité de siireté nucléatre (ASN) concernant le contrdle de la radioprotection
préva a l'article 4 de la Loi n® 2006-686 du 13 juin 2006 relative a Ia transparence et 4 la sécurité en matiére
nucléaire, une inspection de votre service de radiothérapie a eu lieu le 29 octobre 2009. Cette inspection avait pout
objectif de contrdler Papplication de la réglementation relative 4 la radioptotection des travailleurs et des patients.

Jai Phonneur de vous communiquer ci-dessons la synthése de Pinspection ainst que les principales demandes et
observations qui résultent des constatations faites, & cette oceasion, pat les inspecteuts.

SYNTHESE DE L'INSPECTION

Einspection du 29 octobre 2009 avait pour objectif de faire un point d’avancement 4 la suite de Pinspection de
PASN réalisée en 2008 et d’approfondir I'évaluation de votre otganisation sur quatre thématiques spécifiques : la
radioprotection et la sécurité des travailleurs dans les locaux de traitement, la situation des personnes spécialisées
en radiophysique médicale (PSRPM), la maitrise des activités de programmation et de traitement et la déclaration,
Ia gestion et 'analyse des dysfonctionnements rencontrés dans votre service.

Pour exercer leur controle, les inspecteurs de 'ASN ont rencontré différents acteurs impliqués dans la
radioprotection des travailleurs et des patients : deux radiothérapeutes dont le responsable du service et deux
PSRPM du service, assurant également les fonctions de personnes compétentes en radioprotection (PCR).

A la suite de cette visite, les inspecteurs de PASN tiennent a souligner I'implication des personnes rencontrées, en
particulier pour la mise en place de la démarche trés positive de recensement des événements indésirables auprés
de lensemble des personnels du service. Toutefois, cette démarche doit étre poutsuivie de maniére & déclarer
conformément aux exigences législatives et réglementaires, les événements significatifs dans le domaine de la
radioprotection aupres de PASN et 4 assurer le retour d’expérience de ces événements auptés des travailleurs du
service. Par ailleurs, les efforts et les travaux initiés en terme de rédaction de procédures communes de travail par
les PSRPM et les manipulateurs doivent étre maintenus voire soutenus, ceci afin de fiabiliser les pratiques et les
activités du service de radiothérapie externe.
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A, Demandes d’actions correctives

Al Plan d’organisation de la radiophysique médicale

En application de Parrété du 19 novembre 2004 relatf A la formation, aux missions et aux conditions
d’intervention des PSRPM, vous avez formalisé en juillet 2009 Porganisation de Punité de physique médicale de
votre service dans un plan d’organisation de la radiophysique médicale (POPM). Ce document définit notamment
les tiches prioritaires — dont la réalisation est indispensable au traitement quotidien des patients - et les taches
planifiables assutées par Péquipe des PSRPM et par le dosimétriste dans les domaines de la radiothérapie externe et
de la curiethérapie. Toutefois, votre POPM ne précise pas :

-les conditions de réalisation des tiches en fonction de la présence des différentes PSRPM et du dosimétriste ;

-les conditions de présence et d’astreinte des PSRPM, en particulier Jors des périodes de traitement des
patients et pour la mise en place de nouveaux traitements ;

-Porganisation de la physique médicale dans les situations dégradées.

Je vous rappelle que ce document a vocation 4 décrire Porganisation de Péquipe de physique médicale (PSRPM,
dosimétriste et éventuellement les techniciens et les manipulateurs en fonction des missions qui leur sont
déléguées) en fonctionnement nominal (présence de ensemble des membres de Péquipe) ainsi que d’anticiper
Porganisation retenue lors de situations dégradées (absence d’une ou de plusieurs personnes de Péquipe). Ainsi,
pout chacune des configurations, vous indiquerez précisément les missions prises en charge par les membres de
Péquipe en présence et les délégations de responsabilité.

Ce document devra également étre Poceasion de déctire les conditions et 'organisation retenues en matiére
d'implication de Péquipe dans les diffétentes tiches et dans les projets envisagés par le service (mise en routine de
PIMRT, IGRT, double calcul des unités moniteur...).

Jattite enfin votre attention sut le fait que ce document contractuel devra étre conjointement daté et signé, de
maniére i formaliser les missions et les responsabilités des personnes impliquées dans votre service de
radiothérapie (la direction de la clinique, les radiothérapeutes, les PSRPM, le dosimétriste, le technicien et les
manipulateurs).

Demande Al: Je vous demande de mettre & jour puis de transmettre 3 PASN votre POPM dat¢ et validé
par Pensemble des personnes impliquées.

A2, Risque d’enferment d’un travailleur dans les salles de traitement de radiothérapie

En application de Particle R. 4121-1 du code du teavail, « femployenr transirit et met d jour dans nn document unique les
résuiftats de Vivalnation des risques pour la santé ef la séurité des travaiflenrs @ laguelle il procide en application de larticle L. 4121-
3, Cette évaluation comporte un inventaire des visques identifiés dans chague nnité de travail de Pentreprise on de ! Crablissement, y
compris ceixc [iés anx: ambiances thermiques ».

Des événements impliquant Penfermement de personnes dans les salles de traitement de radiothérapie ont été
recensés ces derniéres annédes en France et A Pétranger. Ce risque doit étre identifié dans le document unique
d’évaluation des tisques et faire Pobjet de la rédaction d’une consigne concernant la conduite 2 tenir ent cas
Penfermement d’une personne dans la salle de traitement. En complément de Pinformation ou de la formation
des travailleurs au risque d’enfermement, des exercices pourraient étre mis en ceuvre afin de vérifier que la
conduite A tenir est connue et correctement appliquée par Pensemble du personnel.

Demande A2 ; Je vous demande de compléter Pévaluation des risques professionnels dans le document
unique de votre établissement par Ie risque d’enfermement d’un travailleur dans les salles de traitement
de radiothérapic. Vous préciserez 2 PASN les dispositions que vous allez mettre en place pour informer
ou former les travailleurs de Pexistence de ce risque et pout vérifier la correcte application de la conduite
A tenir en cas d’enfermement.



A3, Analyses des risques des activités du service

Dans le cadre de la mise en place du recensement des événements indésirables et des événements significatifs dans
le domaine de la radioprotection, vous avez mis en place une démarche trés positive dans votre service,
notamment pat lincitation 4 la détection des événements auprés de Pensemble des travailleurs de votre service, la
fotmalisation des événements dans des fiches, et Panalyse et la diffusion de retour d’expérience de certains
événements intéressants lors des réunions de votre service. Cette démarche vous permet aujourd’hui de disposer
d’analyses des risques réalisées a posteriori pour les événements survenus dans votre service. Ce retour
dPexpérience doit &tre mis 4 profit de maniére A compléter et mettre & jour vos analyses par la mise en ceuvre d’une
dématche d’analyse des tisques a priori.

Demande A3 : Je vous demande de compléter et de mettre & jour les analyses de risque de votre service,
notamment par la mise en @wuvte d’une démarche d’analyse des risques a priori.

A4. Formation et habilitation des personnels exposés aux nouveaux postes de travail

Le jour de Pinspection, les PSRPM ont présenté les conditions de formation des nouveaux travailleurs aux postes
de travail du service de radiothérapie, et en particuliet, la mise en place d’'un accompagnement des travailleurs par
un manipulateur référent. Cette bonne pratique n’est toutefois pas formalisée. En particulier, les conditions
d’habilitation des personnels nouvellement formés i leur poste de travail ne sont pas précisées et les habilitations
ne sont pas tracées.

Demande A4 : Je vous demande de formaliser les conditions d’habilitation des personnels nouvellement
formés aux postes de travail dans votre service de radiothérapie externe et d’assurer la tragabilité¢ de ces
habilitations.

A5, Procédutes et consignes d’exploitation du service de radiothérapie externe

Afin de définir clairement le fonctionnement du service, il est primordial que tout intervenant dans la chaine de
traitetnent des patients connaisse précisément les missions et les responsabilités qui lui incombent. A ce titre, la
rédaction conjointe de documents précisant le réle et les responsabilités des intervenants (radiothérapeute,
PSRPM, dosimétriste, manipulateur) entamée par votre setvice doit permettre de définir les missions et les
obligations de chacun en regard des impératifs de fonctionnement.

A ce titre, un ensemble de procédures er de consignes reste encore A formaliser et & mettre en ceuvre par les
travailleurs de votte service, en particulier, les procédures d’urgence en matiére de traitement des patients, de perte
du réseau informatique, de double controle et de vérification assurés par les PSRPM, le dosimétriste et les
manipulateurs, les procédures relatives aux contrdles de qualité interne et externe, etc,

Demande A5: Je vous demande de formaliser les procédures et les consignes d’exploitation nécessaires
au bon fonctionnement de votre service de radiothérapie externe. Vous transmettrez 4 I'ASN le détail et

Péchéancier retenus a cet effet, ainsi que les procédures relatives aux contréles de qualité interne et
externe.




B, Compléments d’information

B.l.  Détection des événements indésirables et déclaration des événements significatifs

L’arricle 1.. 1333-3 du code de la santé publique précise que « k2 personne responsable d'une activité nucléaire est tenne de
déclarer sans délat d I'Antorité de ifireté nucléaire et an représeniant de IBitat dans le département tont incident on accident susceptible
de porter atteinte @ la santé des personnes par exposition anx rayonnements ionisants ». Dans le cadre de la déclaration des
événements significatifs en radioprotection concernant les travailleurs ou les patients, PASN met a la disposition
des professionnels le guide de déclaradon ASN/DEU/03 sur son site internet (www.asn.fr). Pour tous les
événements significatifs entrant dans les critéres de déclaration, vous devez donc transmettre 3 PASN sous 48 h le
formulaire de déclaration renseigné et signé, puis sous deux mois, le compte rendu détaillé de I'événement.

Llanalyse a posteriori des événements significatifs pout la radioprotection déclarés a2 PASN et examinés le jour de
Pinspection fait apparaitre que les dispositions mises en place dans votte service de radiothérapie pour la détection
des événements indésirables et leur identification le cas échéant en tant qu’événements significatifs ne permettent
pas de respecter les exigences législatives rappelées ci avant, en particulier les exigences de délais de déclaration 4
PASN.

Demande Bi: Je vous demande de préciser Porganisation que vous allez mettre en place pour recenser
les événements significatifs relevant du critére 2.1 du guide ASN/DEU/03 et informer PASN dans les
délais réglementaires prévus.

B.2. Assurance de la qualité

La décision de PASN n° 2008-DC-0103 du 1¢ juillet 2008 homologuée par Iarrété du 22 janvier 2009 précise les
obligations en matiére d’assurance de la qualité en radiothérapie définies 4 Particle R. 1333-59 du code de la santé
publique. Cette décision définit en particulier le calendrier de mise en ceuvre d’un systéme de management de la
qualité pour les services de radiothérapie d’ici au mofs de septembre 2012. A ce sujet, je vous rappelle que certaines
de ces exigences sont applicables dés la fin de 'année 2009,

Un guide de PASN - Guide de PASN n°5 de management de la sécurité et de la qualité des soins en radiothérapie -
présente les axes de travail & prioriser et des recommandations organisationnelles pour mettre en place un systéme
de management de la qualité dans les services de radiothérapie. Ce guide est consultable et téléchargeable sur le site
internet de PASN (www.asn. fr).

Lors des échanges avec les inspecteurs, vous avez indiqué avoir pris connaissance de ces obligations et avoir
entamé une réflexion dans le but davoir recours 4 un qualiticien, dont la prestation poutrait étre externalisée et
mutualisée avec d’autres centres de santé.

Demande B2 ; Je vous demande de me préciser Porganisation que vous allez mettre en place pour
répondre aux obligations de la décision susmentionnée ainsi que le programme de mise en ceuvre du
systeme de management de la qualité¢ de votre service de radiothérapie.

B.3. Avis du médecin du travail pour le classement des travailleurs exposés

En application des articles R. 4453-1 et suivants, « ...ky fravaillenrs exposés anx rayonnements ionisants. .. dés lors qu'tls
sont sourits dans e cadre de lenr activitd professionnelle 4 une exposition @ des rayonnements ionisants susceptibles d’entraiver der doses
supérienres a lnne des limites de dose fixées d Particle R, 1333-8 du code de la santé publique » sont classés par Pemployeur
apres avis du médecin du travail.

Vos analyses de postes vous ont conduit a classer les travailleuts exposés de votre service en catégorie A du fait
que le personnel intervenant en radiothérapie externe est susceptible d’intervenir également sur les activités de
cutiethérapie. A ce sujet, les fiches dexposition et de nuisances des travailleurs exposés sont réalisées par les
PSRPM également PCR du service, sans toutefois associer le médecin du travail de 1a clinique. De plus, le jour de




Pinspection, vous n’avez pu présenter Pavis du médecin du travail concernant le classement retenu pour votre
personnel.

Demande B3 : Je vous demande de me préciser le formalisme envisagé pour recueillir Pavis du médecin
du travail pour le classement des travailleuts exposés. Vous veillerez 4 transmettre les fiches d’exposition
et de nuisances des travailleurs exposés de votte service au médecin du travail de votre établissement,

C. Axes de réflexion

Cl:  La mise en place d’un outil de suivi des formations des travailleurs exposés en radioprotection permettrait
de s'assurer de Ia réalisation effective des formations dans le domaine de la radioprotection et des recyclages des
personnels exposés de votre service, y comptis des stagiaires et des intérimaires,

C2:  Les inspecteurs ont noté que le service de radiothérapie mettrait en place en 2010 un logiciel de double
calcul des unités moniteurs afin de sécuriser les traitements.

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, de vos remarques et observations, ainsi que des dispositions
que vous prendrez pour remédier aux constations susmentionnées, Pour les engagements que vous seriez amené a
prendre, je vous demande de bien vouloir les identifier claitement et d’en préciser, pour chacun, I'échéance de
réalisation.

Je vous prie d’agréer, Monsteur, Passurance de ma considération distinguée.

Pour le Président de PAutorité de sfireté nucléaire,
et par délégation,
Padjoint au chef de la division de Bordeaux

SIGNE PAR

Jean-Frangois VALLADEAU






