REPUBLIQUE FRANCAISE

AUTORITE
OF SURETE
NUCLEAIRE

DIVISION DE MARSEILLE
Marseille, le 24 juin 2008

DEP - ASN Marseille — 0556 — 2008
Polyclinique Saint Roch
Service de Radiothérapie
43 rue du faubourg Saint Jaumes
34000 MONTPELLIER

Objet : Lettre de suite de 'ASN concernant I'inspection en radioprotection téalisée le 6 juin 2008 dans
votre établissement.

RéE :  Lettre d'annonce DEP — ASN Marseille — (0457 - 2008 du 16 mai 2008
Code : INS-2008- PM2PM34-0011
Monsieur,

L'Autorité de Shreté Nucléaire a procédé le 6 juin 2008 4 une nspection dans le service de
radiothérapie de votre établissement. Cette ifispection a permis de faire le point sur Fétat actuel de
votre installation sur le théme de la radioprotection des patients, en particulier concernant les aspects
relatifs aux facteurs organisationnels et humains.

Suite aux constatations faites par les agents de PASN i cette occasion, j'ai Ihonneur de vous
communiquer ci-dessous la synthése de l'inspection ainsi que les ptincipales observations qui en
résultent.

SYNTHESE DE L'INSPECTION

L’inspection réalisée le 29 mai 2007 sur le théme de la radioprotection des patients avait mis en
évidence des faiblesses organisationnelles dans la dématche de sécurisation des traitements.

En 2007, Pinspection de PASN avait mis en exergue une fragilité du service de radiothérapie lie
au cumul d’une faiblesse du nombre de personnel, en particulier radiophysicien, et de I'absence de
systeme d’assurance de la qualité. L’objectif de Pinspection du 6 juin 2008 était d’actualiser 'évaluation
de votre centre.

L’inspection du 6 juin 2008 a permis de mettre en évidence l'augmentation du nombre
d’équivalent temps plein (ETP) de tadiophysicien avec Pembauche d’une petsonne a temps plein
depuis le mois de février 2008 ainsi que du nombre de manipulateurs en électroradiologie avec
Pembauche d’une cinquiéme personne 3 partir de juillet 2008. De méme, la mise en place d’un systeme
de Passurance de la qualité a progressé avec une amélioration de la formalisation des controles qualité
mis en ceuvre.

Néanmoins, 'unité de physique médicale reste un point fragile de votre otrganisation, en cas
d’absence prolongée de I'une des deux personnes la composant. Un travail important de structuration
de lorganisation du service dans le cadre d’une démarche globale d’assurance de la qualité est encote
nécessaire et sollicitera de maniére forte cette unité de physique médicale.

L’inspection du 6 juin a permis de vérifier que les autres points demandés lots des dernieres
inspections, comme la rédaction d’un plan de la physique médicale, I'identification des patients et la
mise en place d’une gestion des écatts, avaient fait I'objet d’un traitement approprié.
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A. GESTION DU PERSONNEL

I’arrété du 19 novembre 2004 exige la présence d’un physicien pendant la délivrance de la dose
aux patients. Les effectifs actuels en radiophysicien vous petmettent d’assurer cette permanence.
Néanmoins, toute absence inattendue ou accidentelle d’un radiophysicien ne vous permettrait plus de
respecter cet arréte. Les inspecteurs ont pu constater quaucune mesute compensatoire pour faire face
a ce type de situation n’est prévue, mise 4 part une.convention avec le centre de lutte contre le cancer
Val d’Aurelle, dont les conditions de mise en application testent incertaines.

Al Je vous demande de formaliser Porganisation mise en place pour assurer la
présence d’un physicien pendant la délivrance de la dose de tayonnements aux
patients, en particulier en cas d’absence prolongée ou imprévue (congé maternité
ou congés annuels par exemple).

La formation du personnel, et plus généralement, le maintien des compétences nécessaires au
bon fonctionnement du service, n’est actuellement pas formalisée. L’atrivée trés prochaine d’une
nouvelle manipulatrice en électroradiologie est Poccasion de formaliser la formation en interne pour
un nouvel arrivant et d’encadrer le tutorat qui est mis en place.

A2. Dans le cadre de la démarche d’assurance de la qualité en cours de déploiement, il
convient de formaliser la gestion des compétences au sein d’une procédure.

B. ASSURANCE DE LA QUALITE

Un plan de contrdle des équipements existe sous forme de listing des différents contréles de
qualité a réaliser en fonction de leur périodicité. Ce listing permet de garantir la réalisation des
controles et d’en assurer la tracabilité. Certains de ces contréles (accélérateur, collimateur multi lame,
systtme Record&Verify) sappuient de plus sur des procédures. Néanmoins des procédures sont
encore 4 éctire pour le contrdle de qualité de limagerie pottale ou le systéme de planification des
traitements (dont la validation dune nouvelle version en cours devrait faciliter la rédaction d’une
procédure de controle)

B3. Je vous demande de me préciser le planning de rédaction des procédures de
contrdle de qualité des appareils.

La ptéparation et la réalisation d’un traitement ne sont pas encadrées par des procédures qui
préciseraient, en particulier, la responsabilité des différents acteurs impliqués et formaliseraient les
obligations de validation des différentes étapes.

B4. Je vous demande d’élaborer et de me communiquer un plan daction pour la mise
en ceuvre de ces procédures.

La rédaction de ces différentes procédures doit s’inscrire dans une démarche d’assurance de la
qualité globale, organisée et structurée.

B5. Je vous demande d’élaborer et de me communiquer un plan d’action pour la mise
en place d’une démarche globale de management de la qualité. Ce plan d’actions
devta comprendre la liste des procédures 4 mettre en place. La rédaction de vos
procédures doit Ctre effectuée sous assurance de la qualité, afin notamment

d’assurer une tragabilité de leurs validations et de leurs tévisions.
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C. GESTION DES ECARTS

A la suite des inspections menées par PASN en 2007 et en février 2008, vous avez mis en place
un cahier des écarts puis une fiche de déclaration interne. Vous avez également mis en place des
réunions mensuelles pour assurer 'analyse des écarts. Iexamen de cette fiche de déclaration interne’
. fait apparaitre Ia nécessité de la compléter, en particulier pour qu’elle contienne les informations utiles
pour le traitement de I’écart mais aussi pour qu’elle assute la tracabilité des actions cortectives mises
en ceuvre. D’autre part, les réunions d’analyses des événements doivent faire Fobjet d'un compte
rendu comprenant les conclusions et les décisions ptises en séance. Vous devez également définir une
procédure pour déclarer 2 PASN les événements significatifs (article 1.1333-3 du code de la santé
publique).

Co6. Je vous demande de compléter la démarche engagée pout la gestion et le traitement

des écarts. Vous pouvez vous rapprocher d’autres centres poutr vous permettre
d’aboutit plus vite dans cette démarche,

D. GESTION DES SITUATIONS D’URGENCE

A la création du service en 1996, une convention a été passée avec le centre de lutte contre le
cancer Val d’Autrelle, pour faire face, notamment, a des aléas techniques importants {panne machine
dépassant une certaine durée, par exemple). Cette convention n’a jamais été utilisée et sa mise en
oeuvte z2insi que son périmétre exact n’ont pas fait Pobjet de mise 4 jour réguliére

D7. Je vous demande de vous rapprocher du CRLC pour réactiver cette convention et

d’en préciser les limites réelles. Je vous demande par ailleurs de me communiquer
le résultat de cette démarche.

FIOR

Vous voudrez bien me faire part de vos observations ct réponses avant le 17 septembre 2008. Je
vous demande d'identifier clairement les engagements que vous setiez amené 3 prendre et de préciser,
pour chacun d'eux, une échéance de réalisation.

Je vous prie d’agréer, Monsteur le Directeur, 'expression de ma considération distinguée.

Signe par Laurent KUENY
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