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DIVISION DE BORDEAUX
Bordeaux, le 07/11/2016

N/Réf. : CODEP-BDX-2016-043323

CHU de POITIERS
2, rue de la Milétrie
86 021 POITIERS Cedex

Obijet : Inspection de la radioprotection - Dossier M860022
Inspection n® INSNP-BDX-2016-0093 des 6 et 7 octobre 2016
Curiethérapie

Réf. : Code de ’environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-17 et R. 1333-98.
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de '"Autorité de streté nucléaire (ASN) en références concernant le contrdle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu les 6 et 7 octobre 2016 au sein du centre hospitalier universitaire (CHU)
de Poitiers.

Je vous communique ci-dessous la synthése de I'inspection ainsi que les principales demandes et observations qui
en résultent.

Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relévent de la responsabilité de 'employeur
ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relévent de la
responsabilité du titulaire de I'autorisation délivrée par ’ASN.

SYNTHESE DE I’INSPECTION

L’inspection avait pour but de controler par sondage I'application de la réglementation relative a la prévention des
risques liés a I'exposition aux rayonnements ionisants dans votre établissement. L’inspection s’est déroulée dans les
locaux du setvice de curiethérapie.

Cette inspection était concomitante avec 'inspection de radiothérapie externe de votre structure au cours de
laquelle 'application de la décision de PASN n°2008-DC-0103 fixant les obligations d’assurance de la qualité en
radiothérapie et curiethérapie a été contrdlée.

Les inspecteurs ont examiné l'organisation et les moyens mis en place en matiere de radioprotection des
travailleurs et de radioprotection des patients, dans le cadre de la détention et de lutilisation de sources de
rayonnements ionisants a des fins de curiethérapie.

Les inspecteurs ont effectué une visite de la salle contenant le projecteur a haut débit de dose et son pupitre de
commande, ainsi que du local d’entreposage des sources radioactives. Ils ont également rencontré le personnel
impliqué dans les activités de curiethérapie (médecin radiothérapeute, manipulateur en électroradiologie médicale,
directeur biomédical, personne compétente en radioprotection et personne spécialisée en radiophysique médicale,
cadre de sant¢).

11 ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :

e ladésignation de personnes compétentes en radioprotection (PCR) ;
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e  la formation des manipulateurs en électroradiologie médicale (MERM), des physiciens et des radiothérapeutes
a la radioprotection des travailleurs ;

e  laformation des MERM, des physiciens et des radiothérapeutes a la radioprotection des patients ;
e  laréalisation de la maintenance et des contréles de qualité internes ;

e la réalisation des évaluations des risques desquelles découle une délimitation des zones réglementées et
spécialement réglementées, sauf pour la salle du bloc opératoire dans laquelle I'implantation de grains d’iode
est effectuée ;

e la réalisation des analyses des postes de travail, dont découle le classement des différentes catégories de
personnel a 'exception des infirmiers anesthésistes IADE) ;

e linventaire et la gestion des sources scellées ;

e la transcription des éléments de dose dans les comptes rendus opératoires.

Toutefois, 'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pour ce qui concerne :
e lasurveillance médicale du personnel paramédical et médical ;

e Dévaluation des risques et la délimitation du zonage au bloc opératoire ;

e  Janalyse de poste des IADE ;

e la complétude du rapport de contrdle technique externe de radioprotection ;

e Jadéquation entre I'analyse de poste et le suivi dosimétriques des extrémités ;

e lexhaustivité des procédures et leur intégration dans le systeme de management de la qualité du CHU ;
e  Janalyse des risques encourus par les patients ;

e  la formalisation du programme de formation du personnel du setvice de cutiethérapie ;

e lareprise des sources en fin d’utilisation ;

e e contrdle a réception et a I'expédition de colis de substances radioactives.

A. Demandes d’actions correctives

A.1. Evaluation des risques et délimitation des zones

« Article R. 4451-18 du code du travail — Aprés avoir procédé a une évalnation des risques et recueilli 'avis de la personne
compétente en radioprotection mentionnée a l'article R. 4451-103, l'employenr détentenr, a quelgue titre gue ce soit, d'une sonrce de
rayonnements ionisants délimite, an vu des informations délivrées par le fournisseur de la source, autour de la source :

1° une zone surveillée, dés lors gue les travaillenrs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, une dose efficace
dépassant 1 mSv par an ou bien une dose équivalente dépassant un dixiéme de ['nne des limites fixiées a l'article R. 4457-13 ;

2° une gone contrdlée dés lors que les travaillenrs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, une dose efficace
de 6 mSv par an on bien une dose équivalente dépassant trois dixciemes de 'une des imites fixcées a l'article R. 4451-13. »

« Article 2 de Parrété 15 mai 2006'- Afin de délimiter les zones mentionnées a Larticle R. 4451-18 du code du travail, le chef
d’établissement détermine, avec le concours de la personne compétente en radioprotection, la nature et lamplenr du risque dii anx
rayonnements ionisants. A cet effet, il utilise notamment les caractéristiques des sources et les résultats des controles techniques de
radigprotection et des contriles techniques d’ambiance |...]. »

L’évaluation des risques et le zonage ont été réalisés pour I'ensemble des activités effectuées dans le service de
curiethérapie.

Les inspecteurs ont cependant relevé que cette évaluation et ce zonage ne comprenaient pas l'activité
d’implantation de grains d’iode 125 effectuée au bloc opératoire.
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Arrété du 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones surveillées et controlées et des
zones spécialement réglementées ou interdites compte tenu de 'exposition aux rayonnements ionisants, ainsi qu’aux regles
d’hygiéne, de sécurité et d’entretien qui y sont imposées



Demande Al: L’ASN vous demande de compléter ’évaluation des risques radiologiques ainsi que la
délimitation des zones réglementées qui en découle pour prendre en compte ’ensemble des activités de
curiethérapie.

A.2. Analyse des postes et classement des travailleurs
« Article R. 4451-11 du code du travail — Dans le cadre de ['évaluation des risques, l'employenr, en collaboration, le cas échéant, avec

le chef de l'entreprise extérienre on le travailleur non salarié, procéde a une analyse des postes de travail qui est renonvelée
périodiguement et a ['occasion de toute modification des conditions ponvant affecter la santé et la sécurité des travailleurs. »

« Article R. 4451-44 du code dn travail — En vue de déterminer les conditions dans lesquelles sont réalisées la surveillance
radiologique et la surveillance médicale, les travaillenrs susceptibles de recevoir, dans les conditions habituelles de travail, une dose
¢fficace supérienre a 6 mSv par an on une dose équivalente supérieure aux trois dixiémes des limites annuelles d'excposition fixées a
larticle R. 4451-13, sont classés par ['employenr dans la catégorie A, aprés avis du médecin dn travail. »

« Article R. 445146 du code du travail — Les travaillenrs exposés anx rayonnements ionisants ne relevant pas de la catégorie A sont
classés en catégorie B dés lors qu'ils sont soumis dans le cadre de lenr activité professionnelle @ une exposition a des rayonnements
donisants susceptible d'entrainer des doses supérieures a 'une des limites de dose fixées a l'article R. 1333-8 du code de la santé
publique. »

L’analyse des postes de travail des MERM et des médecins intervenant dans le service de curiethérapie a été
réalisée.
Les inspecteurs ont constaté que ce travail n’avait pas été effectué pour les infirmicres anesthésistes (IADE)

présentes lors de 'implantation de grains d’iode 125 au bloc opératoire.

Demande A2 : I’ASN vous demande d’effectuer I’analyse de poste des IADE et de toute autre catégorie
de personnel susceptible d’intervenir dans le cadre des activités de curiethérapie.

A.3. Suivi médical du personnel

« Art. R. 4624-1 du code du travail —Bénéficient d’une surveillance médicale renforcée :

[+..]3° Les salariés exposés :

[-..] b) Aux rayonnements ionisants ; »

« Art. R. 4624-19 du code du travail — Sous réserve de la périodicité des examens prévue anx articles R. 4624-16 et R. 4457-84,

le médecin du travail est juge des modalités de la surveillance médicale renforcée, en tenant compte des recommandations de bonnes
pratiques existantes.

Cette surveillance comprend an moins un on des excamens de nature médicale selon nne périodicité n'exccédant pas vingt-gunatre mois. »

Les salariés du CHU de Poitiers disposent d’un service de santé au travail constitué d’un médecin et de deux
infirmieres. La périodicité des visites médicales des travailleurs, médical et paramédical, n’est pas respectée.

Demande A3 : I’ASN vous demande de veiller au respect de la périodicité réglementaire des visites
médicales d’aptitude de ’ensemble des travailleurs exposés aux rayonnements ionisants.

A.4. Contréles de radioprotection
« Article R. 4451-29 du code du travail — L'employenr procéde ou fait procéder a un controle technique de radioprotection des sonrces

et des appareils émetteurs de rayonnements ionisants, des dispositifs de protection et d'alarme ainsi que des instruments de mesure
utilisés [...J. »

« Article R. 4451-30 du code du travail — Afin de permetire I'évalnation de lexposition externe et interne des travaillenrs,
Lemployenr procéde ou fait procéder a des contriles technigues d’ambiance. |[...] »

« Article R. 4451-32 du code du travail — Indépendamment des contriles réalisés en application de I'article R. 4451-31, ['employenr
Jfait procéder périodiguement, par un organisme agréé mentionné a l'article R. 1333-95 du code de la santé publigne ou par 'Institut

de radioprotection et de siireté nucléaire, aux: contrles des sources et des appareils émettenrs de rayonnements ionisants mentionnés an
4° de l'article R. 4451-29 et anx: controles d'ambiance mentionnés a l'article R. 44571-30. »



Le CHU fait procéder au contrdle technique externe de radioprotection et au contréle technique d’ambiance par
un organisme agréé en respectant la périodicité exigée.
Le dernier rapport de controle externe de radioprotection réalisé le 28 juillet 2016 concerne uniquement l'activité

de curiethérapie a haut débit de dose, y compris les contréles d’ambiance.

Les inspecteurs ont noté que l'activité de curiethérapie a bas débit de dose n’était pas prise en compte dans ce
rappott.

Demande A4: L’ASN vous demande :
e de lui transmettre le rapport de contréle technique externe de radioprotection associé¢ a ’ensemble des
activités de curiethérapie ;

e de veiller a la complétude des contrdles techniques externe de radioprotection réalisés par les
organismes agréés.

A.5. Suivi dosimétrique

« Article R. 4451-62 du code du travail - Chaque travaillenr appelé a excécuter une opération en one surveillée, en one controlée on
sur les lieuse de travail des établissements mentionnés au dewxiéme alinéa de l'article R. 4451-2 fait l'objet d'un suivi dosimétrique
adapté an mode d'excposition :

1° Lorsque ['excposition est excterne, le suivi dosimétrique est assuré par des mesures individuelles, appelées dosimétrie passive ; [...] »

Conformément au résultat de votre analyse de poste, vous avez mis a la disposition des médecins procédant a
I'implantation de grains d’iode 125 dans la prostate, des bagues dosimétriques permettant d’évaluer la dose
équivalente aux mains.

A la suite de 'examen des relevés de dosimétrie passive et des déclarations d’un praticien, les inspecteurs ont noté
que ces bagues dosimétriques ne sont pas portées.

Demande A5 : I’ASN vous demande apres une période de port, représentative de Pactivité, des bagues
dosimétriques de confirmer le résultat de I’analyse de poste et, le cas échéant, de généraliser ou non le
port de ces bagues.

A.6. Systeme documentaire

« Article 5 de la décision de 'ASN n° 2008-DC-0103 — La direction d'un établissement de santé exercant une activité de soins de
radiothérapie externe on de curiethérapie veille a ce qu'nn systéme documentaire soit établi. 1/ contient les documents (¥) suivants :

1. Un manuel de la qualité (*) comprenant :
a) La politique de la qualité (*) ;
b) Les exigences spécifiées (*) a satisfaire ;
¢) Les objectifs de qualité (*) ;
d) Une description des processus (*) et de leur interaction ;
2. Des procédures (*¥) et des instructions de travail (*), et notamment celles mentionnées aux articles 6, 8 et 14 ci-apres ;
3. Tous les enregistrements (%) nécessaires, et notamment ceux: mentionnés anx articles 9 et 15 ci-apres ;
4. Une étude des risques encourns par les patients an conrs du processus clinique de radiothérapie dont a minima celle précisée a ['article
8 ci-apres. »

« Article 6 de la décision de I’ ASN n° 2008-DC-0103 — La direction d'un établissement de santé exercant une activité de soins de
radiothérapie externe ou de curiethérapie s'assure que des procédures de gestion des documents et de gestion des enregistrements et | on
des informations contenues dans les dossiers des patients (*) sont établies.

Elle veille a ce que le systéme documentaire mentionné a l'article 5 soit appliqué et entretenn en permanence de fagon a améliorer en
continu la qualité et le sécurité des soins. Elle s'assure qu'il est revu avec une périodicité réguliere pour vérifier son adéquation a la
pratique et le tient a la disposition des inspectenrs de la radioprotection mentionnés anx articles 1. 1333-17 et 1. 1333-18 du code de
la santé publique. »



Le service de curiethérapie a mis en place des procédures relatives au traitement par haut débit de dose (HDD), a
la gestion des sources d’iode 125 et au contrdle qualité. Ces procédures ne sont pas rédigées sous le format qualité
institutionnel et ne sont donc pas intégrées au systéme de management de la qualité du CHU.

Les inspecteurs ont également relevé que les procédures établies n’étaient pas exhaustives ; elles ne couvrent pas
notamment l'utilisation du projecteur HDR, la gestion des sources d’iridium 192, les consultations avant
traitement, etc.

Demande A6 : L’ASN vous demande :

e d’intégrer les procédures existantes associées a I’activité de curiethérapie au systéme de management
de la qualité du CHU ;

e de rédiger les procédures manquantes dont celles associées a lutilisation du projecteur HDR, a la
gestion des sources d’Ir192 et au suivi de la prise en charge du patient.

A.7. Analyse de risques encourus par les patients

« Article 8 de la décision de I'ASN n° 2008-DC-0103 — La direction d'un établissement de santé exercant une activité de soins de
radiothéraphie externe on de curiethéraphie fait procéder a une étude des risques enconrus par les patients. Cette étude porte a minima
sur les risques pouvant aboutir a une ervenr de volumes irvadiés on de dose délivrée a chaque étape du processus clinique de
radiothérapie (*) et prend en compte I'utilisation des différents dispositifs médicanx. Cette étude doit comprendre une appréciation des
risques (*) et les dispositions prises pour réduire les risques jugés non acceptables.

Ne sont pas pris en compte les risques d'effets secondaires éventuels, quel que soit le grade de ces effets, résultant d'une stratégie concertée
entre le praticien et le patient et acceptés au regard des bénéfices escomptés du traitement et en tenant compte des principes de justification
et d'optimisation mentionnés a l'article L. 1333-3 du code de la santé publigue.

Elle veille également a ce que soient élaborés a partir de 'appréciation des risques précitée :

1. Des procédures afin d'assurer gue la dose délivrée, le volume traité et les organes irradiés ou protégés sont conformes a ceux: de la
prescription médicale ;

2. Des modes opératoires permettant 'utilisation correcte des équipements.

Ces documents doivent ére accessibles a tout moment dans chague ome d'activité spécifique de la structure interne an regard des
opérations qui y sont réalisées et des équipements qui y sont utilisés. »

L’analyse des risques réalisée par le service de curiethérapie concerne deux des protocoles utilisés sur les 28
existants.

Les inspecteurs ont noté que cette analyse a été menée par le service sans utiliser la démarche définie par le service
qualité de I’établissement. Les actions qui en découlent ne sont pas suivies par la responsable opérationnelle du
systeme de management de la qualité et de la sécurité des soins.

Demande A7 : I’ASN vous demande de finaliser ’analyse des risques de P’activité de curiethérapie et de
Pinscrire dans le systéme de management de la qualité de P’établissement. Vous veillerez au suivi des
actions identifiées dans cette analyse.

A.8. Formation

« Article 10 de la décision de PASN n° 2008-DC-0103 - La direction d'un établissement de santé exercant une activité de soins de
radiothérapie excterne on de curiethérapie met en place une formation a l'intention de tout le personnel directement impliqué dans la prise
en charge thérapentique des patients en radiothérapie ou en curiethérapie lui permettant a minima d'identifier les situations indésirables
(%) o les dysfonctionnements (*) parmi les événements quotidiens et d'en faire une déclaration au sein de I'établissement. »

« Critere INCa n° 7 — Un plan de formation pluriannnel incluant la formation a I'ntilisation des équipements est mis en place pour
tous les professionnels des équipes de radiothérapie. »

« Critere INCa n° 8 — Le centre de radiothérapie tient a jour la liste des personnels formés a [utilisation des appareils de
radiothérapie. »

Le responsable du service de curiethérapie a mis en place un programme de formation pour les internes et les
MERM.



Les inspecteurs ont relevé que ce programme n’était pas formalisé dans le systeme de management de la qualité.
Aucun enregistrement associé a la validation ou au suivi effectif de ce programme de formation n’a pu étre
présenté aux inspecteurs. Les inspecteurs ont noté que cette formation a l'utilisation des équipements ne faisait pas
l'objet d’'une évaluation ni d’une habilitation.

Demande A8 : I’ASN vous demande de finaliser et de mettre sous assurance de la qualité le plan de
formation nécessaire a chaque catégorie de personnel intervenant en curiethérapie. Vous tracerez les
formations effectuées et les habilitations obtenues.

A.9. Gestion des sources en fin d’utilisation

« Article R. 1333-52 du code de la santé publigne — |...] 1. - Tout détentenr de sources radioactives scellées périmées ou_en fin
d'utilisation est tenu de les faire reprendre, quel que soit lenr état, par un fournissenr qui y est habilité par I'antorisation prévue a
Larticle L. 13334 [...]. »

Le service de curiethérapie utilise des grains d’iode 125 pour le traitement de la prostate. L’établissement
commande un lot de grains diode 125 par patient. A Iissue de l'intervention il subsiste régulicrement un reliquat
de sources non utilisées. Ces sources restantes sont stockées par I’établissement dans I'attente de leur reprise par le
fournisseut.

Les inspecteurs ont constaté que le service de curiethérapie n’avait pas fait reprendre ses sources d’iode 125 en fin
dutilisation par le fournisseur depuis 2014.

Demande A9 : I’ASN vous demande de faire reprendre vos sources d’iode 125 en fin d’utilisation et de

mettre en place une organisation vous permettant de réaliser cette opération a une fréquence plus
adaptée.

A.10. Contrdle a réception de colis de substances radioactives

Le paragraphe 1.4.2.3.1 de PADR dispose que « /k destinataire a lobligation de vérifier, aprés le déchargement, que les
prescriptions le concernant de I"ADR sont respectées ». Le respect du programme de protection radiologique mentionné au
paragraphe 1.7.2 de 'ADR impose au destinataire de vérifier, pour chaque colis de matieres radioactives, le
classement (5.1.5.3.4), le marquage (5.2.1.7) et I'étiquetage (5.1.5.3.4).

Par ailleurs, le paragraphe 1.7.6 de TADR prévoit que le destinataire effectue le contréle du respect des limites de
ADR applicables a lintensité de rayonnement (5.1.4.1.9.1.10) et I’absence de contamination (4.1.9.1.2). La
réception de colis de matieres radioactives faisant partie du transport, ces controles doivent étre effectués selon
une procédure et étre enregistrés conformément aux dispositions du paragraphe 1.7.3 de PADR.

Le service de curiethérapie est destinataire de colis de type A et de colis exceptés pour son activité.

Les inspecteurs ont constaté 'absence de procédure associée a la réception de colis de substances radioactives ainsi
que I'absence de vérification (documentaire, contamination et débit de dose) réalisée lors de la réception de ce type
de colis. Aucun support d’enregistrement de ces controles n’est disponible dans le laboratoire chaud.

Demande A10: L’ASN vous demande de mettre en place une procédure de réception de colis de
substances radioactives en vous conformant aux différentes exigences de I’ADR et notamment
en enregistrant ’ensemble des vérifications réalisées.

A.11. Expédition de colis de substances radioactives

L’expéditeur d’un colis de substances radioactives doit s’assurer que le colis présenté au transport est conforme
aux exigences en maticre de contamination (4.1.9.1.2), d’intensité de rayonnement (2.2.7.9.2) et de marquage du
colis (5.2.1). 1l doit établir les documents de transport prévus au paragraphe 5.4.1.de ’ADR et, le cas échéant, les
consignes écrites prévues au paragraphe 5.4.3 de PADR et les prescriptions supplémentaires (5.4.1.2.5.2), qu’il
remet au conducteur. L’expédition de colis de matiéres radioactives faisant partie du transport, les opérations
d’expédition et les vérifications associées doivent étre effectuées selon une procédure et étre enregistrées
conformément aux dispositions du paragraphe 1.7.3 de PADR. Le paragraphe 5.4.4.1 de ’ADR dispose que les
documents liés a 'expédition de colis de matiéres radioactives doivent étre conservés au moins trois mois.



Les inspecteurs ont relevé I'absence de procédure pour expédition de colis de substances radioactives. Aucune
vérification de la conformité des colis aux exigences de ’ADR n’est prévue.

Demande All1: I’ASN vous demande de mettre en place une procédure d’expédition de colis de
substances radioactives en vous conformant aux différentes exigences de I’ADR et notamment
en enregistrant ’ensemble des vérifications réalisées.

B. Compléments d’information

B.1. Situations d’urgence

« Article 1.1333-6 du code de la santé publique — L'antorisation d'une activité susceptible de provoquer un incident on un accident
de nature a porter atteinte a la santé des personnes par exposition anux rayonnements ionisants peut étre subordonnée a I'établissement
d'un plan d'nrgence interne prévoyant ['organisation et les moyens destinés a faire face anx différents types de situations. »

« Article R. 1333-33 du code de la santé publigne — Lorsque des sources radioactives de hante activité sont mises en @uvre,
[autorisation impose ['obligation d'établir un plan d'urgence interne tel que défini a l'article L. 1333-6. Ce plan tient compte des
risques d'exposition inferne et externe anx rayonnements tonisants de towtes les personnes susceptibles d'étre menacées. Les
caractéristiques des sources radioactives de haute activité sont définies a 'annexe 13-8 du présent code. »

« Article R. 445148 du code du travail — Lorsque les travaillenrs sont susceptibles d'étre excposés a des sources de hante activité telles
gue mentionnées d l'article R. 1333-33 du code de la santé publique, la formation est renforcée, en particulier sur les aspects relatifs a
la siireté et aux: conséquences possibles de la perte du contrile adéquat des sources. »

« Article R. 4451-95 du code du travail — Les travaus ou les opérations exposant anx rayonnements jonisants dans les situations
soumises a antorisation spéciale on d'urgence radiologique définies a l'article R. 4451-15 ne peuvent étre confiés qu'anx travailleurs :

1°) Appartenant a la catégorie A définie a 'article R. 4457144 ;

2°) Ne présentant pas d'inaptitude médicale ;

3°) Ayant été inserits sur une liste préalablement établie a cet effet ;

4°) Ayant regn une information appropriée sur les risques et les précantions a prendre pendant les travaus: on I'opération ;

5°) N'ayant pas regu, dans les donze mois qui précédent, une dose supérienre a l'une des valeurs limites annuelles fixcées aux articles R.
4451-12 et R. 4451-13 pour les expositions soumises a antorisation spéciale. »

« Article 20 de ['arrété du 15 mai 2006 — L'employenr ne peut autoriser 'acces a une zone rouge qu'a titre exceptionnel, aprés avoir
défini, notamment, les dispositions organisationnelles et techniques mises en auvre pour respecter les valenrs limites de dose fixées anx
articles R. 4451-12 et R. 4451-13 du code du travail et recueilli l'avis de la personne compétente en radioprotection. 1/ consigne ces
dispositions dans le document interne mentionné an 111 de ['article 2.

Llacces anxc zomes orange et rouges fait l'objet d'un enregistrement nominatif sur un registre ou dans un systéme informatisé,
régulierement sauvegarde, tenu spécialement a cet effet. Ce registre contient notamment les antorisations d'accés en ome rouge signées par
Lemployenr. »

Le service de curiethérapie utilise une source de haute activité pour les traitements a haut débit de dose.

Le service a effectué une analyse des situations d’urgence associées a cette activité qui concerne principalement le
blocage de la source hors du projecteur. Cette analyse a permis de mettre en place une organisation pour faire face
a cette situation, en particulier la présence dans le service de curiethérapie d’un médecin lors des traitements et le
recensement des moyens matériels nécessaires pour protéger les travailleurs et les patients.

Lun des moyens de protection identifié est la mise a disposition d’'un pot plombé suffisamment large pour
contenir la source et applicateur en salle de traitement. Les inspecteurs ont noté la nécessité d’évaluer Uefficacité
du pot plombé actuellement présent en salle de traitement HDR au vu de I’épaisseur des parois de ce dernier.

Les inspecteurs ont également relevé que la procédure disponible sur le systeme qualité (ONC CUR 002 Conduite
a tenir en cas de blocage de la source) devait étre mise a jour pour tenir compte de cette analyse.

Le service de curiethérapie effectue des exercices de mise en situation pour entralner ses équipes.

Toutefois, les inspecteurs n’ont pas pu se faire présenter le plan d’urgence interne (PUI) de I’établissement. Il n’a
donc pas pu étre vérifié que cette situation d’urgence était bien prise en compte et que les acteurs extérieurs au
service (PC sécurité et pompiers) étaient bien informés et formés a ce cas particulier.



Demande Bl : L’ASN vous demande de finaliser votre analyse et de mettre a jour votre procédure de
Lemande bl . Yy ] P
gestion des situations d’urgence au format du systeme de management de la qualité de I’établissement.

Demande B2 : L’ASN vous demande de vous munir des moyens de protection identifiés dans votre
analyse et de vous assurer de leur efficacité.

Demande B3 : I’ASN vous demande de vérifier :
e la prise en compte de ces situations d’urgence dans le PUI de ’établissement ;
o Dlidentification de tous les acteurs concernés ;

¢ la formation effective de ces acteurs (PC sécurité, pompiers, médecins, MERM, physiciens, etc.).

C. Observations
C.1. Analyse des pratiques professionnelles

« Article R. 1333-73 du code de la santé publique - Conformément anx dispositions du 3° de larticle 1..1414-1, la Haute Autorité
de Santé définit, en liaison avec les professionnels, les modalités de mise en wnvre de [évaluation des pratigues cliniques
exposant les personnes a des rayonnements ionisants a des fins médicales. Elle favorise la mise en place d'andits cliniques dans ce
domaine ».

« Critére INCa n° 9 — Une anto-évaluation des pratiques en radiothérapie est réalisée annuellement dans I'établissement, an moyen
d'indicatenrs définis par 'Institut national du cancer, et dans le cadre du suivi de la qualité de la pratique prévu a Particle R. 6123-
95 du code de la santé publique. Ces données, anonymisées, sont transmises a I'Institut national du cancer en vune d'une synthése a
Léchelle nationale »

Les inspecteurs ont constaté qu’une auto-évaluation avait été effectuée, en avril 2016, par le service de
curiethérapie concernant le contenu des dossiers patients et le respect des étapes de validation. Les inspecteurs
vous engagent a associer le service qualité a cette démarche afin notamment de suivre les actions d’amélioration
qui seront décidées a l'issue de cette évaluation.

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

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de
Particle L. 125-13 du code de I'environnement, je vous informe que le présent courrier sera également mis en ligne
sur le site Internet de PASN (www.asn.fr).

Je vous prie d'agréer, Monsieut, l'assurance de ma considération distinguée.
L’adjoint au chef de la division de Bordeaux
Signé par

Jean-Frangois VALLADEAU



