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—7 Exposition aux rayonnements ionisants
de la population en France
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Eaux et aliments "
0.2) Autres* (0,03)

Rayonnements Médical ( 1,3)
cosmiques (0,3)

Rayonnements
telluriques (0,5)

Radon (1,4)

Total = 3,7 mSv/an

(Source IRSN, Estimation en 2010)
* Rejets des installations, retombées des essais

atmosphériques...
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Justification : aucune pratique ne doit étre adoptée a
moins que son introduction ne produise un bénefice net
Ex : utilisation médicale, électronucléaire, ...

Optimisation : toutes les expositions doivent étre
maintenues au niveau le plus bas possible, compte tenu
des facteurs economiques et sociaux.

Démarche ALARA (as low as reasonably achievable)

Principe fondé sur I'absence de seuil aux faibles doses

Limitation : |la dose recue par les individus ne doit pas
dépasser la limite réglementaire

20 mSv / an pour les travailleurs
1 mSv / an pour le public
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Le controle par ’ASN

Organisation et missions de 'ASN
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La loi TSN (n° 2006-686 du 13 juin) transforme
le statut de 'ASN en autorité administrative
iIndependante (AAl)

Ce changement :
ameéliore et clarifie le statut de 'ASN
renforce I'autonomie et la légitimité de 'ASN
conforte le mode de fonctionnement de ’'ASN
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Un college de 5 commissaires

3, dont le président, designés par le Président de la République ;
1 par le Président de 'Assemblée Nationale ; 1 par le Président
du Sénat

fonctions a plein temps
mandats de 6 ans non renouvelables

Ses missions :

conduire la réflexion en matiere de contréle dans le domaine de
la sUreté nucléaire et de la radioprotection

définir la politique générale de 'ASN
prendre les decisions majeures
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asn, L’ASN en région

La division de Paris intervient également en Martinique,
en Guadeloupe, en Guyane, & La Réunion,
& SaintPierre et Miquelon et & Mayotte.

Les divisions de Caen et d'Orléans
inferviennent respectivement

dans les régions Bretagne

et lle-de-France

pour le contréle des seules INB.

DIVISION

. DIVISION
DE PARIS DE STRASBOURG
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DE BORDEAUX 3
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> DE/MARSEILLE
p |
\ .




dasi

Mission :
Assurer, au nom de I’Etat, le controle de la slreté
nucleaire et de la radioprotection

pour proteger les travailleurs, les patients, le public et
I'environnement des risques liés a l'utilisation du
nucleaire

et contribuer a l'information des citoyens
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En 2009 :

430 agents : fonctionnaires en activité, agents
mis a disposition par des etablissements publics,
contractuels

65 M€ de budget

80 M€ de travaux d’expertise de I'|[RSN
(~ 400 agents)



Les cing missions de ’ASN

14 juin 2006 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 2 sur 100

LOIS

LOI n° 2006-686 du 13 juin 2006 relative a la transparence
t & la sécurité en matiere nucléaire (1)

MOR : DEVXOT00081L

L= lée nationale et le Sénat ont adopté,
ident de la République promulgue la loi dont la teneur suit:

TITRE I~
DISPOSITIONS GENERALES

Réglementer

Article 1~

I. - La sécurité nucléaire comprend la siireté nucléaire, la radioprotection, la prévention et la lutte contre les
- sande malveillance, ainsi que les actions de sécurité civile en cas d'accident,

gicte nucléaire est 'ensemble des dispositions technigues et des mesures d'organisation relatives 4 la
. & la construction, au fonctionnement, & amét et au démantélement des installations nucléaires de

L]
Au to rl se r qu'au transport des substances radioactives, prises en vue de prévenir les accidents ou d'en limiter

protection est la protection contre les rayonnements ionisants, ¢’est-i-dire I'ensemble des régles, des
et des moyens de prévention et de surveillance visant a empécher ou & réduire les effets nocifs des
nts ionisants produits sur les personnes, directement ou indirectement, y compris par les atteintes
portées i 1environnement,

L transparence en matiére nucléaire est I'ensemble des dispositions prises pour garantir le droit du public &
wse jnformation flable et accessible en matiére de sécurité nucléaire.

inspecter et sanctionner
exercice d'activités comportant un risque d’exposition des personnes aux rayonnements ionisants doit

satisfaire aux principes énoncés & 'article L. 1333-1 du code de la santé publique et au IT de 'article L. 110-1
e de I'environnement.

- N - application du principe de participation et du principe pollueur-payeur, les personnes exergant das
o n rl u e r a a ges Io n cléaires doivent en particulier respecter les régles suivantes :
personne a le droit, dans les conditions définies par la présente Ioi et les décrets pris pour son
des situations d’urgence

"Etat définit la réglementation en matiére de séeurité nucléaire et met en ceuvre les contrdles visant i
n de cette réglementation. 11 veille 4 U'information du public sur les risques liés aux activilés
et leur impact sur la santé et la sécurité des personnes ainsi que sur Ienvironnement.

Controler

Article 2

d*étre informée sur les misques liés aux activités nucléaires et leur impact sur la santé et la séeurité
ies ainsi gue sur Uenvironnement, et sur les rejets d'effluents des installations ;

sponsables de ces activités supportent le colit des mesures de prévention, et notamment danalyses,
s mesures de réduction des risques et des rejets d'effluents que prescrit autorité administrative en
de la présente loi.

IIl. - Les activités et installations nucléaires intéressant la défense ne sont pas soumises a la présente loi,
= ption de T'article 1* et du présent article. Un décret en Conseil d'Etat précise les catégories d'installations
dités visées el définit les obligations d'information et de contrdle qui leur sont appliquées selon des
conciliant les principes d'organisation de la sireté nucléaire et de la radioprotection avec les

H liges & la défense. Les équipements et installations nécessaires 4 exploitation d'une installation

n ormer es pu Ics ntéressant la défense et situés dans son périmétre sont réputés faire partie de cette installation.

allations et activités nucléaires intéressant la défense ne somt pas soumises aux dispositions des
214-1 & L. 214-6 du code de 'environnement ni & celles du titre I du livre V du méme code, ni au
autorisation ou de déclaration institué par "article L. 1333-4 du code de la santé publique.

Les équipements et installations, situés dans son périmétre, qui ne sont pas nécessaires i I"exploitation d'une
mstallation nueléaire intéressant la défense, restent sounis aux dispositions du code de Uenvironnement et du
code de la santé publique précitées, I"autorité compétente pour les activités et installations nucléaires intéressant
la défense exercant les atributions qui somt celles de I'autorité administrative en matiere de décisions
individuelles et de contrble prévues par ces dispositions,

11



asn/ Les missions de ’ASN

‘ Réglementer '
L’ASN :

= est consultée sur tout projet de texte réglementaire
relatif a la sécurité nucléaire

= precise les reglements par des décisions a caractere
techniq ue Parlement

) Wécutif

Juridiquement
contraignan

Décrets

Arrétés
ASN

Non
juridiquement
contraignant

12
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Autoriser '
L’ASN :

pour les installations et activites,

instruit les demandes d’autorisation majeures des
INB (création, démantelement)

accorde les autorisations plus courantes (mise en
service, etc.)

fixe les prescriptions (sUreté, rejets, etc.)

accorde les autorisations relatives aux
equipements sous pression, au transport de
matieres radioactives, et celles prevues par le
code de la sante publique

13
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‘ Contrdéler : inspecter et sanctionner '
L’ASN :

contrble les installations, activités et situations

prend les decisions de coercition et les
sanctions administratives (consignation, mise
en demeure, etc.)

prend toute decision d’'urgence, eventuellement

sous couvert d'une homologation
gouvernementale

14
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V4 Les inspections effectuées en 2008
Répartition %es 796 inspections des INB réalisées en 2008
= e — e
G W St mciave ' + 147 inspections
| fquipemeni s0US pression

d’organismes et de
laboratoires agréeés

* Hommes et organisation
Prévention des risques dont incendie
I Effluents, déhets et surveillance de |'environnement

Visite générale + 81 inspections des
Radioprotection P
= g d v  activites de transport
- M Gestion de crise

Répartition des 1075 visites ou inspections réalisées en

245 inSpeCteU rs 2008 dans le cadre du nucléaire de proximite

I Rodiothéropie externe et curiethérapie

1% Radiologie conventionnelle
Autres aclirités
Scanographie

I Détenteurs de source non scellées

I Rodiographie indusirielle

B Radiographie interventionnele

¥ Médecine nucléaire

M Fournissewrs de sources

I Mise en cewvre de sources scellées de haute afivité
Installations d'irradiation et accélérateurs de parficules

15

2099 inspections
au total




Informer les publics

L’ASN :

participe a l'information des publics
rend compte de son activité

L'ASN assure, au nom de [Etat, le contréle du nucléaire pour protéger
Ie public, les patients, les travailleurs et I'environnement. Elle informe les citoyens.

BE Accusl (Plendusite | Lexioue | Nows contacter | Aide | Liens

Recherc

Recherche avanci

LIASH
Lo controle du nuclaire
L'ASH i Fimernational

e ary e i
Temes de réérence B it e acioérage B Cortrals ds Broniis (Firistérs)
Publications i LA ren poston s s st
L résstaration dun pretocde neboral 37 12 2007
Actustités wétsionnas des micro-feizzenus -

Pegends, . 204207

L'ASN met en demeure [es cabinets
e radislegie G fs s0céé "Carre

UAS orgense ke ot 7 ot e kit ek w
ccerkre 2007 & Peric i SENOSTE  ousmart, Arrin, Fourmies,
THSTSEONS| CoNES0E S« PO itignies (53) & & Hieon (02] -
eoctlertel ruokare s - 13022000 1212 2007
B Eios e carcor o o B Recherche on sires ruskiars
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+Echale expismentaie A9 Clficar 10 |lobiin g et —= S e
Eentants & groximité des centraies oluis - B & L)
il rucésites, - 98,12 2007 L'ASM intervdert tsns i cadre de ] T oy —
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N T (@3- 05522007 = i1
A loccasion su promisr transport se T =
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natement, PASH rapacle
pubilgement ses rserves su . e e
focoor ntergouvamenental i e -
encadre celte cpratian, - =
18.12.2007 - - - = . —
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> 4
Constitue I'autre mission fondamentale de 'ASN

Développement d'outils dédiés (site Internet,
revue Contrble, rapport annuel sur la sureté
nucléaire et la radioprotection en France...)

La slreté nucléaire et la radioprotection sont
I'affaire de tous. L'ASN entend donc donner a
chaque citoyen la possibilité de se former une
opinion sur ces questions



=M L’échelle internationale des événements
-7 nucléaires (INES)
Exemples :

Tchernobyl (URSS), 1986

Mayak (URSS), 1957

Three Mile Island (USA),
1979

Accident n’entrainant pas 4 Saint-Laurent-des-Eaux B
de risque important a I’extérieur du site (France), 1984

_ La Hague (France), 1981
Incident grave 3 Davis Besse (USA), 2002.

Le Blayais (France), 1999.

18



ECHELLE ASN-SFRO

CONSEQUENCES
(GRADE CTCAE V3.0)

EVENEMENTS
(IMPREVUS, INATTENDUS)

Dose (ou volume imodié) frés supérieur(e)
Décés  lo normale entrainant des complications Décés
ou séquelles non compatibles avec lo vie

Evénement grave meftant la vie en danger, Dosz ou volume imadié trés supérieur(e) Effet aigu ou tordif grave, inattendu ou
complication ou séquelle invalidonte aux doses ou volumes tolérables imprévisible, de grade 4

Evénement occosionnant une alération Dose ou volume imadié supérieur (&) Effet aigu ou tordif sévére, inattendu ou
sévére d'un ou plusieurs organes ou fonctions aux doses ou volumes folérables imprévisible, de grade 3

Evénement occasionnant ou suscepfible Dose supérieure qux doses recommandées, Effet aigu ou tordif modéré, inattendu ou
d"occasionner une altération modérée ou inadiation d'un volume pouvant entrainer imprévisible. de grade 2, dlfération minime
d"un organe ou fonction des complications inattendues, restont modérées ou nulle de lo qualité de I vie

Evénement avec conséquence dosimétrique Erreur de dose ou de volume (por ex emeur de dose Aucun symptome attendu

mais sans conséquence clinique attendue ou eneur de cible sur une séance non compensable

sur I totalité du maitement)

Erreur de dose (nombre d'unités moniteurs, filire. . .)

Evénement sans aucune conséquence compensée sur la fofalité du froitement.
pour le pafient Erreur d'identification de Evuﬁen’r’rmiré PoUr une méme
pathologie (compensable

(1) En cas de décés de plusieurs patients :

* le niveau minimal 5 est porté a 6 si le nombre de patients est supérieur a 1 mais inférieur ou égal a 10 ;

+ le niveau minimal 5 est porté &7 si le nombre de patients est supérieur a 10.

(2) Si le nombre de patients est supérieur i 1, il est ajouté un signe + au niveau retenu (exemple : 3 devient 3+).
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aSI'l Classement de I’événement sur les échelles

2 Etablissement |
patient Proposition classement Proposition classement
échelle ASN/SFRO échelle INES

l

A

SFRO consultation ASN public
N environnement
avis
Classement (provisoire) Classement échelle INES
échelle ASN/SFRO

Travailleur,

I’ASN classe les événements de niveau 0 et 1, consultation de la SFRO en cas de doute.



TERMINOLOGIE

ACCIDENT

INCIDENT

Communication de PASN

COMMUNICATION

ESR classés sur INES

ESR classés sur ASN-SFRO

Communiqué

de presse

Comptabilisé dans le rapport annuel

Communiqué
de presse

Bilan trimestriel (sauf événement

sériel)

Comptabilisé dans le rapport annuel




Les activités contrilées

a S n L'ASN LA REGLEMENTATION LE CONTROLE LES APPUIS TECHNIQUES INTERNATIONAL ACTUALITES AGENDA DOSSIERS PUBLICATIONS

PRODUCTION D'ELECTRICITE

AUTRES ACTIVITES INDUSTRIELLES
P ACTIVITES DE RECHERCHE

UTILISATIONS MEDICALES

TRANSPORTS DE MATIERES RADIDACTIVES

Accueil  Les actions de 'ASH Le contrdle  Actualités du contréle  Awiz d'incidents de radiothérapie

Avis d'incidents de radiothérapie

Arrét de réacteurs de
centrales nucléaires

Mis & jour le 13 Gotokre 2009 5 B &

Letires de suite d'inspection

: : F Retrowvez dans cette rubrique les avis d'incident et les informations relatifs aux événements significatifs
des installations nucléaires

survenus lors de 'utilisation de ravonnements ionisants dans les activités médicales (radiothérapie
Lettre de suite dinspection en  Sxterme, curisthérapie, medeci |&aire, radiologie conventionnelle, radiologie interventionnelle).

radiotherapie

Avis dincidents des affectant un professionnel de santé, 'ASKN utilise 'échelle internationale de classernent des événements
installation nucléaires nucléaires INES (International Muclear Event Scale).

Avis d'incidents hors

; : e Dans le cas d'un événement médical concernant un patient traité par radiothérapie, une échelle élaborée
installations nucleaires B P pie,

Awis dlincidents de place &titre expérimental le 5 juillet 2007, pour une durée de douze mois.
radinthérapie
Les événements survenus dans le domaine médical concernant les patients avant la mise en ceuvre de
Principe du Contréle cette échelle expérimentale, notamment les accidents de radiothérapie, ont fait I'ohjet d'une infarmation
par I'ASN et sont également consultables

Organisation du contréle
1-2 Suivant p

Modalités du contrale

o b Erreur d'exposition d'une patiente lors d'un traitement par curiethérapie
Pﬂlwl_al_llﬂ des activitees Centre hospitalier Amiens - Amiens (80}
controlées Le 4 septernbre 2008, le Centre Hospitalier Universitaire d'®miens a déclaré a 'ASH un incident
survenu lors du traiterment d'une patiente par curiethérapie.
Publié le 20/ 02009 - Avis dincident

b Centre hospitalier Sud Francilien de Corbeil-Essonnes (Essonne)
Centre hospitalier sud francilien - Corbeil-Essonnes (91}
L'ASM a eté informée le 4 septernbre 2009 d'un incident survenu dans le service de médecine
nucléaire du centre hospitalier Sud Francilien de Corbeil-Essonnes (913 un patient admis p

Publié le 150062009 - Avis dincident

b Centre Hospitalier Universitaire de Besangon - Erreur de positionnement
d'un
CHU Minjoz - Besangon (25)
Le 21 juillet 2008, le Centre Hospitalier Universitaire Jean Minjoz & Besangon a déclaré 3 'ASN un
incident relatif & un défaut de positionnerment d'un patient au cours d'une radiothérapie.
Publié le 18082009 - Aviz dincident

Le controle/ Actualités du controle/ Avis d’incident. ..
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Le retour d’expérience sur les
evenements significatifs de
radioprotection « ESR »

23
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Le « retour d’expérience » : s'assurer que l'organisation
de I'exploitant permet de :
|dentifier les événements
Analyser ces écarts
Eviter le renouvellement de I'écart
Eviter que cet écart ne puisse conduire & une situation aggravée
Promouvoir les bonnes pratiques et bannir les mauvaises
Améliorer constamment la slreté grace a I'expérience acquise

Cette analyse permet a 'ASN de :

s’assurer que lI'exploitant a pris les dispositions appropriées pour
corriger la situation et éviter son renouvellement ;

Bénéficier du regard d’autres responsables d’activités similaires ;
Informer le public sur les événements les plus importants

30 juillet 2009 Sdreté nucléaire et radioprotection 24



Code de la santé publique
Livre III.- Protection de la santé et environnement
Titre III.- Prévention des risques sanitaires liés a l'environnement et au travail
Chapitre III. - Rayonnements ionisants

L-1333-3

Obligation de déclaration pour le responsable d’activité nucléaire et des professionnels de santé
participant au traitement ou au suivi de patients exposés a des fins médicales a des rayonnements
ionisants a I’ASN et au représentant de 1'Etat dans le département

R. 1333-109
... la personne responsable d'une activité nucléaire
déclare a I’ASN ainsi qu'au préfet ...
... les professionnels de santé participant au
traitement ou au suivi de ces patients, ayant
connaissance d'un incident ou d'un accident ... en
font la déclaration sans délai a I’ASN et au directeur
de I’ARS.
Les événements ou incidents sont qualifiés
d'evenements significatifs
La personne responsable d'une activité nucléaire fait
procéder a 'analyse des évenements significatifs
afin de prévenir de futurs événements, incidents ou
accidents

R. 1333-111
Une décision de I’ASN, homologuée par le
ministre de la santé, précise les criteres
permettant de considérer un événement ou un
incident comme un événement significatif.

Actuellement les criteres de déclaration sont
définis dans le guide n°11 des modalités de
déclaration et codification des critéres relatifs
aux ESR. Guide ASN/DEU/03

Etle guide n*16 pour le critere radiotherapie
patient 2.1

+ code du travail / employeur




Les criteres de déclaration

I"EVENEMENT INTERESSE  CAUSE NUMERO
QUI ET/0U QUOI ? OU CONSEQUENCE DE L'EVENEMENT DU CRITERE
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Est considéree comume événement significatif :
* foute cituation indesirable ou tout dysfonctionnement sur le plan organisationnel, materiel ou

humiain survenant au coure de la price en charge d'un patient en radiothérapie ayant enraing la Voir guide n°16 de
réalization d'un traitement non conforme 4 la prezcription au niveau de la doce delivree™ ;
* pu toure simarion indécirable ou tout dysfonctionnement gur le plan organicationnel, matériel I,ASN

ou humain survenant au cours de la prise en charge d'un patient ayant entraine 1"apparition
d'effets determinicter non previcibles compie tenu de la ciratégie therapeutique retenue en
concertation avec le patient.
"La conformite de 1a dose délivese nchat :

= en adiotherapie et eubetherapis, le respect, avee une tolsrance de +/- 5 9%, de la dose totale preserite
ainsi que le respect de lemlement et/ou du fractonnement prévus, compte tenn des evenmelles
contraintes clinigues ou techniques pour le traitement d'un patient ; en therapie inferne vectorizée, le
espect de Pactvite de mdiopharmacentique administrée avec une tolérance de + 10 % de Iactivite
prescrite

= Tabsence d'errenr systématique de dose pour phisienrs patients, quelle que soit 13 valeur de cette erreur
de dose.

En récume, pour ce qui conceme lez événements de radiotherapie concemant un patient, doivent &tre
declares :

- Lec effetc déterminiztes non prévicibles compte tenu de la ctratégie thérapeutique ;

- Lec écartz de dose supérieurs 4 $5% ;

- Lec emeure de volume non conformee & la prezeription ;

- Let emeurs d'étalement et de fractionnement non compencees ;

- Lec emewure d'identification de patients

- Ler dy=fonctionnements de caractére cyctématique, méme t'ils n'ont, au moment de la détection,
affecté gqu'un ceul patient zur une ceule céance, quelle gue zoit la valeur de I'erreur de doze.

HORS CHAMP : Complications observées a la suite d’une radiothérapie et =
n’ayant pas pour origine un dysfonctionnement identifié au cours du processus
de soin ( déclaration au titre de ’article L.1413-14 du Code de la santé publique)



p 4 Outil d’aide a la déclaration et classement
das n, sur I’échelle ASN/SFRO

'I—J.I“Im- LCUIlBHES BE ©L" ASAN
Guide n°16 de I’ASN

MEDICAL

Critere de déclaration 2.1 (exemples)
*Classement sur I’échelle ASN/SFRO

Evéncnent significatif *Formulaire adapté au critére 2.1

de radioprotection patient

en r:ld.iuth-rf'r.'tpit l:{:rill':ru Ll} H
diéclaration et clussement

firddohells A5H:SFRO) -Aide a la rédaction du compte rendu
d’événement




Répartition par critére des déclarations d'ES

(788 événements domaine médical déclarés entre 2007-2009)

Source
déchets

Patient efflu4ents

21 o Patient
75% : diagnostic

T
5%

Travailleur
1
5%

Public
3
5%

Typologie des ESR déclarés entre 2007-2009
(788 événements domaine médical)

Radiothérapie
externe
75,1%

Médecine
nucléaire
12,6%

Radiologie

Sources 3,4%

0,3%

.

Radiologie
intervention
thérapie 1,7%

1,1%

~..__ Curiethérapie
3,1%
~._Scanner
2,8%

Médecine
nucléaire .-~

* 75% des ESR sont déclarés en
radiothérapie, une majorité d’ESR
« patient »

20 % des centres de radiothérapie n’ont jamais déclaré (2/3 statut privé)
Exemplarité de la radiothérapie en matiere de déclaration (externe et interne)



Répartition des ESR suivant le classement sur
I'échelle ASN-SFRO
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Niveau Echelle ASN-SFRO

*Une majorité I’ESR de niveau £ 1

*Une majorité d’événements concernant un seul patient

*Moins d’une dizaine de niveau 2 par an

*Une majorité d’événements dus a des erreurs de positionnement (40%)
*Erreur identification patient (12%)
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Personnels exposés dans la salle de traitement ou contaminés
par des sources non scellées en médecine nucléaire

Radiologie interventionnelle : effets déterministes

Erreur de dosage de radiopharmaceutique ou
d’administration

Exposition de femmes ignorant leur état de grossesse
(expositions sans conséquence pour le feetus)

Perte fil d’iridium, grains d’iode, déclenchements de portique
liés a la présence de sources ou déchets, fuite de canalisation
ou cuves de rétention des effluents radioactifs
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Sous déclaration des événements, ’élan se stabilise en
radiothérapie mais une bonne appropriation de la
démarche, la dynamique émerge en médecine nucléaire

Manque de méthodologie pour conduire les analyses
(équipe, méthode) : compétence / temps

Peu de compte-rendu d’événements (CRES) envoyé
avec la déclaration

= Difficulté pour faire un retour d’expérience vers les
professionnels
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ESR majoritairement imputables a des défaillances
organisationnelles et humaines

Causes profondes insuffisamment explorées (organisation,
environnement de travail, contexte institutionnel)

Causes 1dentifiées tres centrées sur opérateur d’ou limitation des
mesures correctives

Des situations a risque identifiées (mode dégradé : protocole peu
employé, urgence, sous effectif)

=>Attention au risque lié a la multiplicité des points de
controle
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Une décision de PASN n°2008- DC-103 sur les
obligations en matiere d’assurance de la qualité orientée
vers la gestion de risque

Systeme d’enregistrement et de gestion des précurseurs (80%
des centres a ce jour)

Analyse de risque a priori

Un guide n°4 d’auto évaluation des risques encourus par les
patients en radiothérapie

Un guide n°5 de management de la sécurité et de la qualité
des soins en radiothérapie

Un portail ASN-AFSSAPS de déclaration pour janvier
2011 (ESR et incident de matériovigilance pour DM
radiothérapie)
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Responsabilité du personnel

Engagement de la direction
Déclaration interne des
dysfonctionnements

Formation a Pidentification des
événements a déclarer
Organisation(s) pr analyser les
déclarations et proposer des
actions d’amélioration
Planification des actions

Formalisation de [Porganisation
adoptée pour traiter les déclarations
internes et améliorer la qualité et la
sécurité des soins.

Systéme documentaire

Etude des risques du processus
radiothérapeutique encourus par les
patients

Communication interne Maitrise du
Enregistrements du traitement systéme
- des déclarations internes documentaire
._% Dispositions organisationnelles Exigences
&) . . .. énérales du
= = Délai apres publication &
> v ! SMQ
" | | | |
+9m +12m +24m +30m
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Des lettres circulaires de PASN vers les responsables
(radiothérapie, radiologie interventionnelle, médecine
nucléaire)

Des rapports (Epinal, Toulouse en radiothérapie,
Strasbourg en radiologie interventionnelle)

Des bilans —Bilan ASN/AFSSAPS
Des séminaires régionaux, colloques...
Des formations

En cours... un bulletin REX pour les ESR en
radiothérapie élaboré avec les protfessionnels concernés



Identification et analyse des risques
Mise en place de lignes de défense

Rex
Ameélioration continue
Risques Prise en
compte de
'Homme au

Qualité .
travalil

Formalisation de I'organisation

Tracabilité

Suivi des indicateurs

Amélioration continue

Management
intégreé FOH

Analyse de I'activité effective

Identification des FOH et de leurs
caractéristiques

Mise en place de lignes de défense
permettant la réduction et le
rattrapage des défaillances O &

Prise en
compte de
'Homme
au travalil
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